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Gesetzentwurf 

der Bundesregierung 


Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher 
und anderer Vorschriften 


A. Problem und Ziel 

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Umsetzung europäischer Richtlinien. 
Das Europäische Parlament und der Rat der Europäischen Union haben am 
31. Dezember 2010 die Richtlinie 2010/84/EU zur Änderung der Richtlinie 
2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarznei- 
mittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz und am 8. Juni 2011 die Richtlinie 
2011/62/EU hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von gefälschten 
Arzneimitteln in die legale Lieferkette erlassen. 

Im Arzneimittelgesetz (AMG) werden die entsprechenden Änderungen zur 
Umsetzung der neuen europäischen Regelungen in den Bereichen Pharmakovi- 
gilanz und Fälschungen vorgenommen. Die hieraus resultierenden Änderungen 
betreffen zahlreiche Vorschriften des Arzneimittelgesetzes. Die wesentlichen 
Änderungen betreffen im Kem das Risikomanagement-System des Zulassungs- 
inhabers, den Nebenwirkungsbegriff, die Meldung von vermuteten Nebenwir- 
kungen, Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitsprüfungen auch nach Zulassung 
eines Arzneimittels, die Bereitstellung von Informationen durch die Behörden 
und die entsprechenden Informationsmöglichkeiten für die Öffentlichkeit durch 
vernetzte nationale Internetportale, die europäische Datenbank „EudraVigilance“ 
sowie die weitere Harmonisierung von Verfahrensabläufen, z. B. in Bezug auf 
die Vorlage regelmäßiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte. 

Des Weiteren werden im Arzneimittelgesetz die notwendigen Klarstellungen 
und Änderungen auf Grand der Erfahrungen aus der Praxis und aus dem Voll- 
zug des Gesetzes vorgenommen, die der Verfahrensvereinfachung dienen. 

Zum Schutz der legalen Lieferkette vor gefälschten Arzneimitteln und Wirk- 
stoffen werden die Anforderungen an Hersteller, Importeure und Vertreiber von 
Wirkstoffen konkretisiert und transparenter gestaltet. Weiterhin werden auch 
solche Akteure erfasst, die mit Arzneimitteln Handel treiben, ohne Großhändler 
zu sein (sog. Arzneimittelvermittler). Für besonders fälschungsgefährdete Arz- 
neimittel sehen die neuen Regelungen Sicherheitsmerkmale vor, mit denen ein- 
zelne Arzneimittelpackungen identifiziert und authentifiziert werden können. 
Die Anforderungen werden durch die Anpassung des Arzneimittelgesetzes, der 
Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung und der Betriebs Verord- 
nung für Arzneimittelgroßhandelsbetriebe umgesetzt. 

Mit den Änderungen des Arzneimittelgesetzes sind Änderungen anderer Rechts- 
vorschriften verbunden. Dies betrifft die Betriebs Verordnung für Arzneimittel- 
großhändler, die GCP- Verordnung, die AMG-Anzeigeverordnung, die Arznei- 
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mittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung, die DIMDI-Arzneimittelverord- 
nung und die Aufhebung der Bezeichnungsverordnung. 

Darüber hinaus werden Änderungen in anderen Gesetzen vorgenommen, die 
nicht mit den Änderungen im Arzneimittelgesetz Zusammenhängen. Dies 
betrifft das Heilmittelwerbegesetz, das Apothekengesetz, das Betäubungs- 
mittelgesetz und das Medizinproduktegesetz. Im Heilmittelwerbegesetz werden 
insbesondere zur Anpassung an die europäische Rechtsprechung Änderungen 
vorgenommen, die der weiteren Liberalisierung des Heilmittelwerberechts 
dienen. Bei den Änderungen im Apothekengesetz handelt es sich im Wesentli- 
chen um die Aufhebung von Regelungen, die auf Grund der Wiedervereinigung 
übergangsweise notwendig waren. 


B. Lösung 

Die Änderungen im Arzneimittelgesetz dienen der Umsetzung der oben ge- 
nannten Ziele. Insgesamt betreffen die Änderungen dieses Gesetzes folgende 
Gesetze und Verordnungen: 

Artikel 1 und 2 Arzneimittelgesetz 

Artikel 3 Apothekengesetz 

Artikel 4 Betäubungsmittelgesetz 

Artikel 5 Heilmittelwerbegesetz 

Artikel 6 Bezeichnungsverordnung 

Artikel 7 Betriebsverordnung für Arzneimittelgroßhandelsbetriebe 

Artikel 8 GCP-Verordnung 

Artikel 9 AMG-Anzeigeverordnung 

Artikel 10 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung 

Artikel 11 Medizinproduktegesetz 

Artikel 12 DIMDI- Arzneimittelverordnung 


C. Alternativen 

Keine. 


D. Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand 

Die Maßnahmen dieses Gesetzes sind nicht mit finanziellen Auswirkungen für 
Bund, Länder und Gemeinden verbunden. 


E. Erfüllungsaufwand 

Durch das Gesetz wird ein einmaliger Umstellungsaufwand in Höhe von 
3,028 Mio. Euro begründet. Zugleich wird der jährliche Erfüllungsaufwand um 
18,275417 Mio. Euro reduziert. 

E. 1 Bürgerinnen und Bürger 

Für Bürgerinnen und Bürger wird kein Erfüllungsaufwand begründet, geändert 
oder reduziert. 
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E.2 Wirtschaft 

Für die Wirtschaft ergibt sich ein einmaliger Umstellungsaufwand von 2 000 
Euro; der Erfüllungsaufwand wird um 20,700792 Mio. Euro pro Jahr reduziert; 
im Erfüllungsaufwand sind elf neue bzw. geänderte Informationspflichten mit 
Bürokratiekosten von 3,354008 Mio. Euro pro Jahr enthalten. 

Für die Wirtschaft wird sich mit der vollständigen Funktionsfähigkeit der Euro- 
päischen Datenbank (EudraVigilance-Datenbank) weiterer Erfüllungsaufwand 
in Höhe von jährlich 58,5 Mio. Euro aus den erweiterten Meldepflichten für 
nicht schwerwiegende Nebenwirkungen ergeben, andererseits ist für die Wirt- 
schaft durch Zentralisierung der Meldungen bei EudraVigilance mit spürbaren 
Entlastungen zu rechnen, die derzeit nicht genau bezifferbar sind. Da zurzeit 
nicht absehbar ist, zu welchem Zeitpunkt die Datenbank voll funktionsfähig 
sein wird, handelt es sich jedoch nicht um aktuelle Be- oder Entlastungen. 

E.3 Verwaltung 

Für die Verwaltung ergibt sich ein einmaliger Umstellungsaufwand auf Bundes- 
ebene von 3,026 Mio. Euro. Der zusätzliche Erfüllungsaufwand wird jährlich 
2,425375 Mio. Euro betragen. Dem Erfüllungsaufwand auf Bundesebene von 
2,615375 Mio. Euro steht auf Länderebene inklusive Kommunen eine Ent- 
lastung von 190 000 Euro gegenüber. Der Mehrbedarf an Sach- und Personal- 
mitteln auf Bundesebene soll finanziell und stellenmäßig im Einzelplan 15 aus- 
geglichen werden. 


F. Weitere Kosten 

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf 
das allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau können somit aus- 
geschlossen werden. Für die Sozialversicherungen (insbesondere die gesetz- 
liche Krankenversicherung) entstehen keine Mehrkosten durch dieses Gesetz. 
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Bundesrepublik Deutschland 


Berlin, April 2012 


die Bundeskanzlerin 


An den 

Präsidenten des 
Deutschen Bundestages 
Herrn Prof. Dr. Norbert Lammert 
Platz der Republik 1 
11011 Berlin 


Sehr geehrter Herr Präsident, 

hiermit übersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen 

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher 
und anderer Vorschriften 

mit Begründung und Vorblatt (Anlage 1). 

Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizuführen. 

Federführend ist das Bundesministerium für Gesundheit. 

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemäß § 6 Absatz 1 
NKRG ist als Anlage 2 beigefügt. 

Der Bundesrat hat in seiner 895. Sitzung am 30. März 2012 gemäß Artikel 76 
Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus 
Anlage 3 ersichtlich Stellung zu nehmen. 

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist 
in der als Anlage 4 beigefügten Gegenäußerung dargelegt. 

Mit freundlichen Grüßen 
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Anlage 1 


Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher 
und anderer Vorschriften 1 


Vom ... 


Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das 
folgende Gesetz beschlossen: 


Artikel 1 

Änderung des Arzneimittelgesetzes 

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma- 
chung vom 12. Dezember 2005 (BGBl. I S. 3394), das zu- 
letzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 19. Juli 2011 
(BGBl. I S. 1398) geändert worden ist, wird wie folgt geän- 
dert: 

1. Die Inhaltsübersicht wird wie folgt geändert: 

a) Die Angabe zu § 6a wird wie folgt gefasst: 

„§ 6a Verbote von Arzneimitteln zu Dopingzwecken 
im Sport, Hinweispflichten“. 

b) ln der Angabe zu § 25c werden die Wörter „der Euro- 
päischen Kommission oder des Rates der Europä- 
ischen Union“ durch die Wörter „oder Beschlüssen 
der Europäischen Gemeinschaft oder der Europä- 
ischen Union“ ersetzt. 

c) ln der Angabe zu § 37 werden die Wörter „Kommis- 
sion der Europäischen Gemeinschaften oder des Rates 
der Europäischen Union“ durch die Wörter „Europä- 
ischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union“ 
ersetzt. 

d) Nach der Angabe zu § 52b wird folgende Angabe 
eingefügt: 

„§ 52c Arzneimittelvermittlung“. 

e) Die Überschrift des Zehnten Abschnitts wird wie 
folgt gefasst: 

, .Pharmakovigilanz 1 ‘ . 


f) Die Angabe zu § 62 wird wie folgt gefasst: 

„§ 62 Organisation des Pharmakovigilanz-Systems 
der zuständigen Bundesoberbehörde“. 

g) Die Angabe zu § 63b wird wie folgt gefasst: 

„§ 63b Allgemeine Pharmakovigilanz-Pflichten des 
Inhabers der Zulassung“. 

h) Die Angabe zu § 63c wird wie folgt gefasst: 

„§ 63c Dokumentations- und Meldepflichten des In- 
habers der Zulassung für Arzneimittel, die 
zur Anwendung bei Menschen bestimmt 
sind, für Verdachtsfälle von Nebenwirkun- 
gen“. 

i) Nach der Angabe zu „§ 63c“ werden die folgenden 

Angaben eingefügt: 

„§ 63d Regelmäßige aktualisierte Unbedenklich- 
keitsberichte 

§ 63 e Europäisches Verfahren 

§ 63f Allgemeine Voraussetzungen für nichtinter- 
ventionelle Unbedenklichkeitsprüfungen 

§ 63g Besondere Voraussetzungen für angeordnete 
nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprü- 
fungen 

§ 63h Dokumentations- und Meldepflichten des In- 
habers der Zulassung für Arzneimittel, die 
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind 

§ 63i Dokumentations- und Meldepflichten bei 
Blut- und Gewebezubereitungen und Gewebe 

§ 63j Ausnahmen“. 

j) In der Angabe zu § 83 wird das Wort „Gemein- 
schaftsrecht“ durch die Wörter „das Recht der Euro- 
päischen Union“ ersetzt. 


1 Artikel 1 dient der Umsetzung der Richtlinie 2010/84/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 zur Änderung der 
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABI. L 348 vom 
3 1 .12.2010, S. 74, L 21 vom 25.1.201 1, S. 8) sowie der Umsetzung der Richtlinie 201 1/62/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
8. Juni 20 1 1 zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhin- 
derung des Eindringens von gefälschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABI. L 174 vom 1.7.201 1, S. 74). 

Artikel 1 Nummer 58 dient der Umsetzung von Artikel 10 der Richtlinie 201 1/24/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. März 
2011 über die Ausübung der Patientenrechte in der grenzüberschreitenden Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom 4.4.201 1, S. 45). 

Artikel 2 dient der Umsetzung der Richtlinie 2010/84/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 zur Änderung der 
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABI. L 348 vom 
31.12.2010, S. 74, L21 vom 25.1.201 1, S. 8). 

Die Artikel 7, 10 und 12 dienen der Umsetzung der Richtlinie 201 1/62/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 201 1 zur Än- 
derung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindrin- 
gens von gefälschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABI. L 174 vom 1.7.201 1, S. 74). 
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k) Nach der Angabe zu § 145 wird folgende Angabe 
eingefugt: 

„Achtzehnter Unterabschnitt 
Übergangsvorschrift 

§ 146 Übergangsvorschriften aus Anlass des Zwei- 
ten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrecht- 
licher und anderer Vorschriften“. 

2. In § 2 Absatz 3 Nummer 7 wird die Angabe „§ 2 Abs. 1 

Nr. 2“ durch die Wörter „§ 2 Absatz 1 Nummer 2 Buch- 
stabe b“ ersetzt. 

3. § 4 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 13 wird wie folgt gefasst: 

„(13) Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die 
zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, schäd- 
liche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arznei- 
mittel. Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die 
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, schädliche 
und unbeabsichtigte Reaktionen bei bestimmungsge- 
mäßem Gebrauch. Schwerwiegende Nebenwirkun- 
gen sind Nebenwirkungen, die tödlich oder lebensbe- 
drohend sind, eine stationäre Behandlung oder Ver- 
längerung einer stationären Behandlung erforderlich 
machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behin- 
derung, Invalidität, kongenitalen Anomalien oder 
Geburtsfehlern führen. Für Arzneimittel, die zur An- 
wendung bei Tieren bestimmt sind, sind schwerwie- 
gend auch Nebenwirkungen, die ständig auftretende 
oder lang anhaltende Symptome hervorrufen. Uner- 
wartete Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, de- 
ren Art, Ausmaß oder Ergebnis von der Fachinfonna- 
tion des Arzneimittels abweichen.“ 

b) Nach Absatz 22 wird folgender Absatz 22a einge- 
fügt: 

„(22a) Arzneimittelvennittlung ist jede berufs- 
oder gewerbsmäßig ausgeübte Tätigkeit von Perso- 
nen, die, ohne Großhandel zu betreiben, selbständig 
und im fremden Namen mit Arzneimitteln im Sinne 
des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1, die zur 
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, handeln, 
ohne tatsächliche Verfügungsgewalt über diese Arz- 
neimittel zu erlangen.“ 

c) Absatz 25 Satz 2 wird wie folgt gefasst: 

„Wird eine klinische Prüfung in einer Prüfstelle von 
einer Gruppe von Personen durchgeführt, so ist der 
Prüfer der für die Durchführung verantwortliche Lei- 
ter dieser Gruppe.“ 

d) Absatz 30 Satz 2 wird wie folgt gefasst: 

„Menschliche Samen- und Eizellen (Keimzellen) so- 
wie imprägnierte Eizellen und Embryonen sind we- 
der Arzneimittel noch Gewebezubereitungen.“ 

e) Dem Absatz 32 wird folgender Satz angefügt: 

„Ausfuhr ist jedes Verbringen in Drittstaaten, die 
nicht Vertrags Staaten des Abkommens über den Eu- 
ropäischen Wirtschaftsraum sind.“ 


f) Die folgenden Absätze 34 bis 41 werden angefügt: 

„(34) Eine Unbedenklichkeitsprüfung bei einem 
Arzneimittel, das zur Anwendung bei Menschen be- 
stimmt ist, ist jede Prüfung zu einem zugelassenen 
Arzneimittel, die durchgeführt wird, um ein Sicher- 
heitsrisiko zu ermitteln, zu beschreiben oder zu quan- 
tifizieren, das Sicherheitsprofil eines Arzneimittels 
zu bestätigen oder die Effizienz von Risikomanage- 
ment-Maßnahmen zu messen. 

(35) Eine Unbedenklichkeitsprüfung bei einem 
Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tieren be- 
stimmt ist, ist eine phannakoepidemiologische Studie 
oder klinische Prüfung entsprechend den Bedingun- 
gen der Zulassung mit dem Ziel, eine Gesundheitsge- 
fahr im Zusammenhang mit einem zugelassenen 
Tierarzneimittel festzustellen und zu beschreiben. 

(36) Das Risikomanagement-System umfasst Tä- 
tigkeiten im Bereich der Pharmakovigilanz und Maß- 
nahmen, durch die Risiken im Zusammenhang mit 
einem Arzneimittel ermittelt, beschrieben, vermieden 
oder minimiert werden sollen; dazu gehört auch die 
Bewertung der Wirksamkeit derartiger Tätigkeiten 
und Maßnahmen. 

(37) Der Risikomanagement-Plan ist eine detail- 
lierte Beschreibung des Risikomanagement-Systems. 

(38) Das Phannakovigilanz-System ist ein System, 
das der Inhaber der Zulassung und die zuständige 
Bundesoberbehörde anwenden, um insbesondere den 
im Zehnten Abschnitt aufgeführten Aufgaben und 
Pflichten nachzukommen, und das der Überwachung 
der Sicherheit zugelassener Arzneimittel und der Ent- 
deckung sämtlicher Änderungen des Nutzen-Risiko- 
Verhältnisses dient. 

(39) Die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation 
ist eine detaillierte Beschreibung des Pharmakovigi- 
lanz-Systems, das der Inhaber der Zulassung auf ei- 
nes oder mehrere zugelassene Arzneimittel anwen- 
det. 

(40) Ein gefälschtes Arzneimittel ist ein Arznei- 
mittel mit falschen Angaben über 

1. die Identität, einschließlich seiner Verpackung, 
seiner Kennzeichnung, seiner Bezeichnung oder 
seiner Zusammensetzung in Bezug auf einen oder 
mehrere seiner Bestandteile, einschließlich der 
Hilfsstoffe und des Gehalts dieser Bestandteile, 

2. die Herkunft, einschließlich des Herstellers, das 
Herstellungsland, das Herkunftsland und den In- 
haber der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
oder den Inhaber der Zulassung oder 

3. den in Aufzeichnungen und Dokumenten be- 
schriebenen Vertriebsweg. 

(41) Ein gefälschter Wirkstoff ist ein Wirkstoff, 
dessen Kennzeichnung auf dem Behältnis nicht den 
tatsächlichen Inhalt angibt oder dessen Begleitdoku- 
mentation nicht alle beteiligten Hersteller oder nicht 
den tatsächlichen Vertriebsweg widerspiegelt.“ 
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4. Nach § 4b Absatz 3 Satz 2 wird folgender Satz einge- 
fügt: 

„Die Genehmigung kann befristet werden.“ 

5. § 6a wird wie folgt geändert: 

a) Die Überschrift wird wie folgt gefasst: 

”.§ 6a 

Verbote von Arzneimitteln zu Dopingzwecken 
im Sport, Hinweispflichten“. 

b) In Absatz 1 werden nach dem Wort „Arzneimittel“ 
die Wörter „nach Absatz 2 Satz 1“ und nach dem 
Wort „anzuwenden“ die Wörter sofern ein Doping 
bei Menschen erfolgt oder erfolgen soll“ eingefugt. 

c) ln Absatz 2 Satz 1 werden die Wörter „der im An- 
hang des Übereinkommens“ durch die Wörter „der in 
der jeweils geltenden Fassung des Anhangs des 
Übereinkommens“ ersetzt und die Wörter sofern 
das Doping bei Menschen erfolgt oder erfolgen soll“ 
gestrichen. 

6. § 8 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) ln Nummer 1 wird das Komma am Ende durch 
das Wort „oder“ ersetzt. 

bb) Nummer la wird aufgehoben. 

cc) ln Nummer 2 werden die Wörter „in anderer 
Weise“ gestrichen. 

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst: 

„(2) Es ist verboten, gefälschte Arzneimittel oder 
gefälschte Wirkstoffe herzustellen, in den Verkehr zu 
bringen oder sonst mit ihnen Handel zu treiben.“ 

c) Folgender Absatz 3 wird angefügt: 

„(3) Es ist verboten, Arzneimittel, deren Verfallda- 
tum abgelaufen ist, in den Verkehr zu bringen.“ 

7. § 10 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) ln Satz 1 Nummer 2 wird das Komma am Ende 
durch ein Semikolon ersetzt und werden die Wör- 
ter „enthält das Arzneimittel bis zu drei Wirk- 
stoffe, muss der internationale Freiname (INN) 
aufgeführt werden oder, falls dieser nicht existiert, 
die gebräuchliche Bezeichnung; dies gilt nicht, 
wenn in der Bezeichnung die Wirkstoffbezeich- 
nung nach Nummer 8 enthalten ist,“ eingefugt. 

bb) In Satz 5 werden nach den Wörtern „Europä- 
ischen Gemeinschaft“ die Wörter „oder der Eu- 
ropäischen Union“ eingefugt. 

b) Absatz 1 a wird aufgehoben. 

c) Nach Absatz lb wird folgender Absatz lc eingefügt: 

„(lc) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei 
Menschen bestimmt sind, sind auf den äußeren Um- 
hüllungen Sicherheitsmerkmale sowie eine Vorrich- 
tung zum Erkennen einer möglichen Manipulation 
der äußeren Umhüllung anzubringen, sofern dies 
durch Artikel 54a der Richtlinie 2001/83/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. No- 


vember 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftsko- 
dexes für Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 
28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie 
2011/62/EU (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74) geän- 
dert worden ist, vorgeschrieben oder auf Grund von 
Artikel 54a der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt 
wird.“ 

d) In Absatz 8 Satz 3 werden die Wörter „Absätzen 1, 
la, 2 und 5“ durch die Wörter „Absätzen 1, 2 bis 5“ 
ersetzt und wird die Angabe „Nummer 2“ durch die 
Wörter „Nummer 2 erster Halbsatz“ ersetzt. 

8. § 11 Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

a) Satz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 1 Buchstabe a wird die Angabe „und 
Abs. la“ gestrichen. 

bb) Nummer 5 wird wie folgt gefasst: 

„5. eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die 
bei bestimmungsgemäßem Gebrauch des 
Arzneimittels eintreten können; bei Neben- 
wirkungen zu ergreifende Gegenmaßnah- 
men, soweit dies nach dem jeweiligen Stand 
der wissenschaftlichen Erkenntnis erforder- 
lich ist; bei allen Arzneimitteln, die zur An- 
wendung bei Menschen bestimmt sind, ist 
zusätzlich ein Standardtext aufzunehmen, 
durch den die Patienten ausdrücklich aufge- 
fordert werden, jeden Verdachtsfall einer 
Nebenwirkung ihren Ärzten, Apothekern, 
Angehörigen von Gesundheitsberufen oder 
unmittelbar der zuständigen Bundesoberbe- 
hörde zu melden, wobei die Meldung in je- 
der Fonn, insbesondere auch elektronisch, 
erfolgen kann;“. 

cc) In Nummer 7 werden die Wörter „des Europä- 
ischen Parlaments und des Rates zur Schaffung 
eines Gemeinschaftskodexes für Humanarznei- 
mittel vom 6. November 2001 (ABI. EG Nr. L 
311 S. 67), geändert durch die Richtlinien 2004/ 
27/EG (ABI. EU Nr. L 136 S. 34) und 2004/24/ 
EG vom 31. März 2004 (ABI. EU Nr. L 136 
S. 85),“ gestrichen. 

b) Nach Satz 1 werden die folgenden Sätze eingefügt: 

,Für Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen 
bestimmt sind und sich auf der Liste gemäß 
Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 
31. März 2004 zur Festlegung von Gemeinschafts- 
verfahren für die Genehmigung und Überwachung 
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errich- 
tung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur (ABI. 
L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die 
Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 (ABI. L 348 vom 
31.12.2010, S. 1) geändert worden ist, befinden, 
muss ferner folgende Erklärung aufgenommen wer- 
den: „Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätz- 
lichen Überwachung.“ Dieser Erklärung muss ein 
schwarzes Symbol vorangehen und ein geeigneter 
standardisierter erläuternder Text nach Artikel 23 
Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 folgen. 1 
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c) ln dem neuen Satz 7 werden nach den Wörtern 
„Europäischen Gemeinschaft“ die Wörter „oder der 
Europäischen Union“ eingefügt. 

d) Folgender Satz wird angefügt: 

„Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Pa- 
ckungsbeilage auf aktuellem wissenschaftlichen 
Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schluss- 
folgerungen aus Bewertungen und die Empfehlun- 
gen gehören, die auf dem nach Artikel 26 der Ver- 
ordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europä- 
ischen Intemetportal für Arzneimittel veröffentlicht 
werden.“ 

e) Nach Absatz 1 a wird folgender Absatz 1 b eingefügt: 

„(lb) Die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und 
Satz 2 erforderlichen Standardtexte werden von der 
zuständigen Bundesoberbehörde im Bundesanzei- 
ger bekannt gemacht.“ 

9. § 11a Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

a) Satz 2 Nummer 4 Buchstabe h wird wie folgt ge- 
fasst: 

,,h) Nebenwirkungen bei bestimmungsgemäßem 
Gebrauch,“. 

b) Nach Satz 2 werden die folgenden Sätze eingefügt: 

,Bei allen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei 
Menschen bestimmt sind, ist ein Standardtext auf- 
zunehmen, durch den die Angehörigen von Ge- 
sundheitsberufen ausdrücklich aufgefordert wer- 
den, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung an die 
zuständige Bundesoberbehörde zu melden, wobei 
die Meldung in jeder Form, insbesondere auch 
elektronisch, erfolgen kann. Für Arzneimittel, die 
zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und 
sich auf der Liste gemäß Artikel 23 der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 befinden, muss ferner folgende 
Erklärung aufgenommen werden: „Dieses Arznei- 
mittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung“. 
Dieser Erklärung muss ein schwarzes Symbol vor- 
angehen und ein geeigneter standardisierter erläu- 
ternder Text nach Artikel 23 Absatz 5 der Verord- 
nung (EG) Nr. 726/2004 folgen. 1 

c) In dem neuen Satz 6 werden nach den Wörtern 
„Europäischen Gemeinschaft“ die Wörter „oder der 
Europäischen Union“ eingefügt. 

d) Die folgenden Sätze werden angefügt: 

„Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Fach- 
information auf dem aktuellen wissenschaftlichen 
Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schlussfol- 
gerungen aus Bewertungen und die Empfehlungen 
gehören, die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europäischen In- 
temetportal für Arzneimittel veröffentlicht werden. 
Die nach den Sätzen 3 und 5 erforderlichen Stan- 
dardtexte werden von der zuständigen Bundesober- 
behörde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.“ 

10. § 13 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 2 Satz 2 werden die Wörter „und radioak- 
tiven Arzneimitteln“ durch die Wörter Arznei- 


mitteln für neuartige Therapien, xenogenen und ra- 
dioaktiven Arzneimitteln“ ersetzt. 

b) Absatz 2b Satz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst: 

„ 1 . Arzneimittel für neuartige Therapien und xeno- 
gene Arzneimittel sowie“. 

11. In § 14 Absatz 4 werden die Wörter „die sachkundige 

Person nach Nummer 1“ durch die Wörter „die sach- 
kundige Person nach Absatz 1 Nummer 1“ ersetzt. 

12. § 15 wird wie folgt geändert: 

a) ln Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort „Sera“ 
die Wörter „menschlichen oder tierischen Ur- 
sprungs“ eingefügt. 

b) ln Absatz 3a Satz 2 Nummer 4 wird das Wort „Ge- 
meinschaftsrecht“ durch die Wörter „Recht der Eu- 
ropäischen Union“ ersetzt. 

13. § 20b wird wie folgt geändert: 

a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz la eingefügt: 

„(la) Die zuständige Behörde hat eine Entschei- 
dung über den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis 
innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen.“ 

b) Folgender Absatz 5 wird angefügt: 

„(5) Der Inhaber der Erlaubnis hat der zuständi- 
gen Behörde jede Änderung der in Absatz 1 Satz 3 
genannten Voraussetzungen für die Erlaubnis unter 
Vorlage der Nachweise vorher anzuzeigen und er 
darf die Änderung erst vornehmen, wenn die zu- 
ständige Behörde eine schriftliche Erlaubnis erteilt 
hat.“ 

14. § 2 1 wird wie folgt geändert: 

a) ln Absatz 1 Satz 1 werden die Wörter „die Kom- 
mission der Europäischen Gemeinschaften oder der 
Rat der Europäischen Union“ durch die Wörter „die 
Europäische Gemeinschaft oder die Europäische 
Union“ ersetzt und werden die Wörter „des Euro- 
päischen Parlaments und des Rates vom 31. März 
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren 
für die Genehmigung und Überwachung von Hu- 
man- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung ei- 
ner Europäischen Arzneimittel-Agentur (ABI. EU 
Nr. L 136 S. 1)“ gestrichen. 

b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst: 

„(4) Die zuständige Bundesoberbehörde ent- 
scheidet ferner, unabhängig von einem Zulassungs- 
antrag nach Absatz 3 oder von einem Genehmi- 
gungsantrag nach § 21a Absatz 1 oder § 42 Ab- 
satz 2, auf Antrag einer zuständigen Landesbehörde 
über die Zulassungspflicht eines Arzneimittels, die 
Genehmigungspflicht einer Gewebezubereitung 
oder über die Genehmigungspflicht einer klinischen 
Prüfung. Dem Antrag hat die zuständige Landesbe- 
hörde eine begründete Stellungnahme zur Einstu- 
fung des Arzneimittels oder der klinischen Prüfung 
beizufügen.“ 

15. § 2 1 a wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 5 Satz 3 wird das Wort „findet“ durch die 
Wörter „und § 34 finden“ ersetzt. 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


-11- 


Drucksache 17/9341 


b) ln Absatz 9 Satz 1 werden nach den Wörtern „erst- 
maligen Verbringen“ die Wörter „zum Zweck ihrer 
Anwendung“ eingefügt. 

16. § 22 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 Nummer 1 1 wird wie folgt gefasst: 

„11. zur Herstellungsweise des Arzneimittels,“. 

b) ln Absatz la wird die Angabe „Satz 1“ gestrichen. 

c) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) Nummer 5 wird wie folgt gefasst: 

„5. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei 
Menschen bestimmt sind, eine zusammen- 
fassende Beschreibung des Pharmakovigi- 
lanz-Systems des Antragstellers, die Fol- 
gendes umfassen muss: 

a) den Nachweis, dass der Antragsteller 
über eine qualifizierte Person nach 
§ 63a verfügt, und die Angabe der Mit- 
gliedstaaten, in denen diese Person an- 
sässig und tätig ist, sowie die Kontakt- 
angaben zu dieser Person, 

b) die Angabe des Ortes, an dem die Phar- 
makovigilanz-Stammdokumentation 
für das betreffende Arzneimittel ge- 
führt wird, und 

c) eine vom Antragsteller Unterzeichnete 
Erklärung, dass er über die notwendi- 
gen Mittel verfügt, um den im Zehnten 
Abschnitt aufgeführten Aufgaben und 
Pflichten nachzukommen,“. 

bb) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 5a 
eingefügt: 

„5a. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei 
Menschen bestimmt sind, den Risikoma- 
nagement-Plan mit einer Beschreibung 
des Risikomanagement-Systems, das der 
Antragsteller für das betreffende Arznei- 
mittel einführen wird, verbunden mit ei- 
ner Zusammenfassung,“. 

cc) Nummer 6 wird wie folgt gefasst: 

„6. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei 
Tieren bestimmt sind, eine detaillierte Be- 
schreibung des Pharmakovigilanz-Systems 
des Antragstellers, den Nachweis, dass der 
Antragsteller über eine qualifizierte Person 
nach § 63a verfügt und, soweit erforder- 
lich, des Risikomanagement-Systems, das 
der Antragsteller einführen wird, sowie 
den Nachweis über die notwendige Infra- 
struktur zur Meldung aller Verdachtsfalle 
von Nebenwirkungen gemäß § 63h,“. 

dd) In Nummer 7 wird der Punkt durch ein Komma 
ersetzt. 

ee) Folgende Nummer 8 wird angefügt: 

„8. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei 
Menschen bestimmt sind, eine Bestätigung 


des Arzneimittelherstellers, dass er oder 
eine von ihm vertraglich beauftragte Per- 
son sich von der Einhaltung der Guten 
Herstellungspraxis bei der Wirkstoffher- 
stellung durch eine Überprüfung vor Ort 
überzeugt hat; die Bestätigung muss auch 
das Datum des Audits beinhalten.“ 

d) Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gefasst: 

„Soweit eine Zulassung im Ausland erteilt worden 
ist, ist eine Kopie dieser Zulassung und, soweit es 
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung 
bei Menschen bestimmt sind, eine Kopie der Zu- 
sammenfassung der Unbedenklichkeitsdaten ein- 
schließlich der Daten aus den regelmäßigen aktuali- 
sierten Unbedenklichkeitsberichten, soweit verfüg- 
bar, und der Berichte über Verdachtsfälle von Ne- 
benwirkungen beizufügen.“ 

17. § 25 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) ln Nummer 1 werden nach den Wörtern „Euro- 
päischen Gemeinschaft“ die Wörter „oder der 
Europäischen Union“ eingefügt. 

bb) ln Nummer 3 wird das Wort „die“ gestrichen 
und werden nach dem Wort „Regeln“ die Wör- 
ter „hergestellt wird oder nicht die“ eingefügt. 

cc) ln Nummer 7 werden die Wörter „des Rates 
oder der Kommission der Europäischen Ge- 
meinschaften“ durch die Wörter „oder einen 
Beschluss der Europäischen Gemeinschaft 
oder der Europäischen Union“ ersetzt. 

b) In Absatz 5a Satz 1 werden nach dem Wort „Wirk- 
samkeit“ die Wörter „und gibt darin eine Stellung- 
nahme hinsichtlich der Ergebnisse von pharmazeu- 
tischen und vorklinischen Versuchen sowie klini- 
schen Prüfungen sowie bei Arzneimitteln, die zur 
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, auch 
zum Risikomanagement- und zum Pharmakovigi- 
lanz-System ab“ eingefügt. 

18. In § 25a Absatz 1 Satz 1 wird das Wort „soll“ durch 
das Wort „kann“ ersetzt. 

19. In § 25b Absatz 5 Satz 2 werden die Wörter „der Kom- 
mission der Europäischen Gemeinschaften oder des 
Rates der Europäischen Union“ durch die Wörter „oder 
des nach diesen Artikeln getroffenen Beschlusses der 
Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen 
Union“ ersetzt. 

20. § 25c wird wie folgt geändert: 

a) In der Überschrift werden die Wörter „der Europä- 
ischen Kommission oder des Rates der Europä- 
ischen Union“ durch die Wörter „oder Beschlüssen 
der Europäischen Gemeinschaft oder der Europä- 
ischen Union“ ersetzt. 

b) Die Wörter „der Organe der Europäischen Gemein- 
schaften“ werden durch die Wörter „oder Beschlüs- 
sen der Europäischen Gemeinschaft oder der Euro- 
päischen Union“ ersetzt. 
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21. ln § 26 Absatz 1 Satz 1 werden die Wörter „nach An- 
hörung von Sachverständigen aus der medizinischen 
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis“ ge- 
strichen und wird die Angabe „§ 38 Abs. 2“ durch die 
Wörter „§ 38 Absatz 2 und § 39b Absatz 1“ ersetzt. 

22. § 28 wird wie folgt geändert: 

a) ln Absatz 2 Nummer 3 werden nach dem Wort 
„Wortlaut“ die Wörter „, auch entsprechend den 
Empfehlungen und Stellungnahmen der Aus- 
schüsse der Europäischen Arzneimittel-Agentur,“ 
eingefugt. 

b) Nach Absatz 3 Satz 1 wird folgender Satz einge- 
fugt: 

„Die zuständige Bundesoberbehörde überprüft jähr- 
lich die Ergebnisse dieser Prüfungen.“ 

c) Die Absätze 3a und 3b werden wie folgt gefasst: 

„(3a) Die zuständige Bundesoberbehörde kann, 
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men- 
schen bestimmt sind, bei Erteilung der Zulassung 
durch Auflagen ferner anordnen, 

1. bestimmte im Risikomanagement-System ent- 
haltene Maßnahmen zur Gewährleistung der 
sicheren Anwendung des Arzneimittels zu er- 
greifen, wenn dies im Interesse der Arznei- 
mittelsicherheit erforderlich ist, 

2. Unbedenklichkeitsprüfüngen durchzuführen, 
wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicher- 
heit erforderlich ist, 

3. Verpflichtungen im Hinblick auf die Erfassung 
oder Meldung von Verdachtsfällen von Neben- 
wirkungen, die über jene des Zehnten Ab- 
schnitts hinausgehen, einzuhalten, wenn dies im 
Interesse der Arzneimittelsicherheit erforder- 
lich ist, 

4. sonstige erforderliche Maßnahmen hinsichtlich 
der sicheren und wirksamen Anwendung des 
Arzneimittels zu ergreifen, wenn dies im Inte- 
resse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, 

5. ein angemessenes Pharmakovigilanz-System 
einzuführen, wenn dies im Interesse der Arznei- 
mittelsicherheit erforderlich ist, 

6. soweit Bedenken bezüglich einzelner Aspekte 
der Wirksamkeit des Arzneimittels bestehen, die 
erst nach seinem Inverkehrbringen beseitigt 
werden können, Wirksamkeitsprüfungen nach 
der Zulassung durchzuführen, die den Vorgaben 
in Artikel 21a Satz 1 Buchstabe f der Richtlinie 
2001/83/EG entsprechen. 

(3b) Die zuständige Bundesoberbehörde kann bei 
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen 
bestimmt sind, nach Erteilung der Zulassung ferner 
durch Auflagen anordnen, 

1. ein Risikomanagement-System und einen Risi- 
komanagement-Plan einzuführen, wenn dies im 
Interesse der Arzneimittelsicherheit erforder- 
lich ist, 


2. Unbedenklichkeitsprüfungen durchzuführen, 
wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicher- 
heit erforderlich ist, 

3. eine Wirksamkeitsprüfung durchzuführen, wenn 
Erkenntnisse über die Krankheit oder die klini- 
sche Methodik darauf hindeuten, dass fiühere 
Bewertungen der Wirksamkeit erheblich korri- 
giert werden müssen; die Verpflichtung, diese 
Wirksamkeitsprüfung nach der Zulassung durch- 
zuführen, muss den Vorgaben nach Artikel 22a 
Absatz 1 Buchstabe b Satz 2 der Richtlinie 
2001/83/EG entsprechen. 

Liegen die Voraussetzungen für eine Auflage nach 
Satz 1 Nummer 2 für mehr als ein Arzneimittel vor 
und sind dies Arzneimittel, die in mehreren Mit- 
gliedstaaten zugelassen sind, empfiehlt die zustän- 
dige Bundesoberbehörde nach Befassung des Aus- 
schusses für Risikobewertung im Bereich der Phar- 
makovigilanz nach Artikel 56 Absatz 1 Doppel- 
buchstabe aa der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 
den betroffenen Inhabern der Zulassung, eine ge- 
meinsame Unbedenklichkeitsprüfüng nach der Zu- 
lassung durchzuführen.“ 

d) Nach Absatz 3d werden die folgenden Absätze 3e 
bis 3h eingefügt: 

„(3e) Die zuständige Behörde kann, wenn dies im 
Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, 
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Tier 
bestimmt sind, durch Auflagen ferner anordnen, 
dass nach der Zulassung ein Risikomanagement- 
System eingeführt wird, das die Zusammenstellung 
von Tätigkeiten und Maßnahmen im Bereich der 
Pharmakovigilanz beschreibt, einschließlich der Be- 
wertung der Effizienz derartiger Maßnahmen, und 
dass nach der Zulassung Erkenntnisse bei der An- 
wendung des Arzneimittels systematisch gesam- 
melt, dokumentiert und ausgewertet werden und ihr 
über die Ergebnisse dieser Untersuchung innerhalb 
einer bestimmten Frist berichtet wird. 

(3f) Bei Auflagen nach den Absätzen 3, 3a, 3b 
und 3e kann die zuständige Bundesoberbehörde 
Art, Umfang und Zeitrahmen der Studien oder Prü- 
fungen sowie Tätigkeiten, Maßnahmen und Bewer- 
tungen im Rahmen des Risikomanagement-Sys- 
tems bestimmen. Die Ergebnisse sind durch Unter- 
lagen so zu belegen, dass aus diesen Art, Umfang 
und Zeitpunkt der Studien oder Prüfungen hervor- 
gehen. 

(3g) Der Inhaber der Zulassung eines Arzneimit- 
tels, das zur Anwendung bei Menschen bestimmt 
ist, hat alle Auflagen nach den Absätzen 3, 3 a 
und 3b in sein Risikomanagement-System aufzu- 
nehmen. Die zuständige Bundesoberbehörde unter- 
richtet die Europäische Arzneimittel-Agentur über 
die Zulassungen, die unter den Auflagen nach den 
Absätzen 3, 3a und 3b erteilt wurden. 

(3h) Die zuständige Bundesoberbehörde kann bei 
biologischen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei 
Menschen bestimmt sind, geeignete Maßnahmen 
zur besseren Identifizierbarkeit von Nebenwir- 
kungsmeldungen anordnen.“ 
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23. § 29 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz la wird wie folgt gefasst: 

„(la) Der Inhaber der Zulassung hat der zustän- 
digen Bundesoberbehörde unverzüglich alle Ver- 
bote oder Beschränkungen durch die zuständigen 
Behörden jedes Landes, in dem das betreffende 
Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie alle 
anderen neuen Informationen mitzuteilen, die die 
Beurteilung des Nutzens und der Risiken des be- 
treffenden Arzneimittels beeinflussen könnten. Zu 
diesen Informationen gehören bei Arzneimitteln, 
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, 
sowohl positive als auch negative Ergebnisse von 
klinischen Prüfungen oder anderen Studien, die 
sich nicht nur auf die in der Zulassung genannten, 
sondern auf alle Indikationen und Bevölkerungs- 
gruppen beziehen können, sowie Angaben über 
eine Anwendung des Arzneimittels, die über die 
Bestimmungen der Zulassung hinausgeht. Er hat 
auf Verlangen der zuständigen Bundesoberbehörde 
auch alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die 
belegen, dass das Nutzen-Risiko-Verhältnis weiter- 
hin günstig zu bewerten ist. Die zuständige Bun- 
desoberbehörde kann bei Arzneimitteln, die zur 
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, jederzeit 
die Vorlage einer Kopie der Pharmakovigilanz- 
Stammdokumentation verlangen. Diese hat der In- 
haber der Zulassung spätestens sieben Tage nach 
Zugang der Aufforderung vorzulegen. Die Sätze 1 
bis 3 gelten nicht für den Parallelimporteur.“ 

b) Nach Absatz ld werden die folgenden Absätze le 
und lf eingefügt: 

„(le) Der Inhaber der Zulassung hat der zustän- 
digen Bundesoberbehörde die in dem Verfahren 
nach Artikel 107c Absatz 4, 5 oder 6 der Richtlinie 
2001/83/EG geänderten Stichtage oder Intervalle 
für die Vorlage von regelmäßigen aktualisierten 
Unbedenklichkeitsberichten anzuzeigen. Etwaige 
Änderungen des in der Zulassung angegebenen 
Stichtags oder des Intervalls auf Grund von Satz 1 
werden sechs Monate nach ihrer Veröffentlichung 
über das europäische Intemetportal wirksam. 

(lf) Der Inhaber der Zulassung ist bei Arzneimit- 
teln, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt 
sind, verpflichtet, die zuständige Bundesoberbe- 
hörde und die Europäische Arzneimittel- Agentur zu 
informieren, falls neue oder veränderte Risiken be- 
stehen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhältnis von 
Arzneimitteln geändert hat.“ 

c) Absatz 2a Satz 1 wird wie folgt geändert: 
aa) Nummer 4 wird wie folgt gefasst: 

„4. im Zusammenhang mit erheblichen Ände- 
rungen des Herstellungsverfahrens, der 
Darreichungsform, der Spezifikation oder 
des Verunreinigungsprofils des Wirkstoffs 
oder des Arzneimittels, die sich deutlich 
auf die Qualität, Unbedenklichkeit oder 
Wirksamkeit des Arzneimittels auswirken 


können, sowie jede Änderung gentechno- 
logischer Herstellungsverfahren; bei Sera, 
Impfstoffen, Blutzubereitungen, Allerge- 
nen, Testsera und Testantigenen jede Än- 
derung des Herstellungs- oder Prüfver- 
fahrens oder die Angabe einer längeren 
Haltbarkeitsdauer,“. 

bb) Nummer 6 wird wie folgt gefasst: 

„6. der Wartezeit eines zur Anwendung 
bei Tieren bestimmten Arzneimittels“. 

d) Nach Absatz 2a wird folgender Absatz 2b einge- 
fügt: 

„(2b) Abweichend von Absatz 1 kann 

1 . der Wegfall eines Standortes für die Herstellung 
des Arzneimittels oder seines Wirkstoffs oder 
für die Verpackung oder die Chargenfreigabe, 

2. eine geringfügige Änderung eines genehmigten 
physikalisch-chemischen Prüfverfahrens, wenn 
durch entsprechende Validierungsstudien nach- 
gewiesen werden kann, dass das aktualisierte 
Prüfverfahren mindestens gleichwertig ist, 

3. eine Änderung der Spezifikation eines Wirk- 
stoffs oder anderen Stoffs zur Arzneimittelher- 
stellung zwecks Anpassung an eine Monogra- 
phie des Arzneibuchs, wenn die Änderung 
ausschließlich zur Übereinstimmung mit dem 
Arzneibuch vorgenommen wird und die Spezi- 
fikationen in Bezug auf produktspezifische 
Eigenschaften unverändert bleiben, 

4. eine Änderung des Verpackungsmaterials, wenn 
dieses mit dem Arzneimittel nicht in Berührung 
kommt und die Abgabe, Verabreichung, Unbe- 
denklichkeit oder Haltbarkeit des Arzneimittels 
nachweislich nicht beeinträchtigt wird, oder 

5. eine Änderung im Zusammenhang mit der Ver- 
schärfung der Spezifikationsgrenzwerte, wenn 
die Änderung nicht Folge einer Verpflichtung 
auf Grund früherer Beurteilungen zur Überprü- 
fung der Spezifikationsgrenzwerte ist und nicht 
auf unerwartete Ereignisse im Verlauf der Her- 
stellung zurückgeht, 

innerhalb von zwölf Monaten nach ihrer Einfüh- 
rung der zuständigen Bundesoberbehörde angezeigt 
werden.“ 

e) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 3 wird nach dem Komma am Ende 
das Wort „und“ eingefügt. 

bb) In Nummer 3a wird das Wort „und“ durch ei- 
nen Punkt ersetzt. 

cc) Nummer 5 wird aufgehoben. 

f) In Absatz 4 Satz 1 werden die Wörter „der Kom- 
mission der Europäischen Gemeinschaften oder 
dem Rat der Europäischen Union“ durch die Wörter 
„der Europäischen Gemeinschaft oder der Europä- 
ischen Union“ ersetzt. 
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24. § 30 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz la Satz 1 werden die Wörter „der Kom- 
mission der Europäischen Gemeinschaften oder des 
Rates der Europäischen Union“ durch die Wörter 
„oder einem Beschluss der Europäischen Gemein- 
schaft oder der Europäischen Union“ ersetzt. 

b) In Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 wird der Punkt durch 
ein Komma ersetzt und wird folgende Nummer 4 
angelugt: 

„4. im Benehmen mit der zuständigen Behörde wi- 
derrufen, wenn sich herausstellt, dass das Arz- 
neimittel nicht nach den anerkannten pharma- 
zeutischen Regeln hergestellt worden ist.“ 

c) In Absatz 2a Satz 1 werden die Wörter „durch Auf- 
lage“ gestrichen. 

d) Nach Absatz 3 Satz 1 werden die folgenden Sätze 
eingefugt: 

„Das gilt auch, wenn eine Entscheidung der zustän- 
digen Bundesoberbehörde über die Änderung der 
Zulassung, Auflagen zur Zulassung, den Widerruf, 
die Rücknahme oder das Ruhen der Zulassung auf 
einer Einigung der Koordinierungsgruppe nach 
Artikel 107g, 1 071c oder Artikel 107q der Richtlinie 
2001/83/EG beruht. Ein Vorverfahren nach § 68 der 
Verwaltungsgerichtsordnung findet in den Fällen 
des Satzes 2 nicht statt.“ 

25. § 3 1 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird wie folgt gefasst: 

„3. nach Ablauf von fünf Jahren seit ihrer Ertei- 
lung, es sei denn, dass 

a) bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei 
Menschen bestimmt sind, spätestens neun 
Monate, 

b) bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei 
Tieren bestimmt sind, spätestens sechs Mo- 
nate 

vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlänge- 
rung gestellt wird,“. 

b) In Absatz la werden nach den Wörtern „mit 
Absatz 2“ die Wörter „auch unter Berücksichtigung 
einer zu geringen Anzahl von Patienten, bei denen 
das betreffende Arzneimittel, das zur Anwendung 
bei Menschen bestimmt ist, angewendet wurde,“ 
eingefügt. 

c) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe „oder 8“ gestri- 
chen. 

26. § 33 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort „Rahmen- 
sätze“ die Wörter „sowie die Erstattung von 
Auslagen auch abweichend von den Regelun- 
gen des Verwaltungskostengesetzes“ eingefügt. 

bb) In Satz 3 werden die Wörter „, wobei der Auf- 
wand für vorangegangene Prüfungen unbe- 
rücksichtigt bleibt“ gestrichen. 


b) Folgender Absatz 6 wird angefügt: 

„(6) Die zuständige Behörde des Landes hat der 
zuständigen Bundesoberbehörde die dieser im Rah- 
men der Mitwirkungshandlungen nach diesem Ge- 
setz entstehenden Kosten zu erstatten. Die zustän- 
dige Behörde des Landes kann von der zuständigen 
Bundesoberbehörde Rückzahlung der Kosten ver- 
langen, soweit die Kosten nicht vom Verursacher 
getragen werden.“ 

27. § 34 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Wörter „der Kom- 
mission der Europäischen Gemeinschaften oder des 
Rates der Europäischen Union“ durch die Wörter 
„oder Beschlüsse der Europäischen Gemeinschaft 
oder der Europäischen Union“ ersetzt. 

b) Absatz la wird wie folgt gefasst: 

„(la) Für Arzneimittel, die zur Anwendung bei 
Menschen bestimmt sind, stellt die zuständige Bun- 
desoberbehörde der Öffentlichkeit, über ein Inter- 
netportal und erforderlichenfalls auch auf andere 
Weise folgende Informationen unverzüglich zur 
Verfügung: 

1 . Informationen über die Erteilung der Zulassung 
zusammen mit der Packungsbeilage und der 
Fachinfonnation in der jeweils aktuell geneh- 
migten Fassung, 

2. den öffentlichen Beurteilungsbericht, der Infor- 
mationen nach § 25 Absatz 5a für jedes bean- 
tragte Anwendungsgebiet sowie eine allgemein- 
verständlich formulierte Zusammenfassung mit 
einem Abschnitt über die Bedingungen der An- 
wendung des Arzneimittels enthält, 

3. Zusammenfassungen von Risikomanagement- 
Plänen, 

4. Informationen über Auflagen zusammen mit 
Fristen und Zeitpunkten für die Erfüllung, 

5. Bedenken aus dem Pharmakovigilanz-Bereich. 

Bei den Informationen nach Satz 1 Nummer 2 und 5 
sind Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse und per- 
sonenbezogene Daten zu streichen, es sei denn, ihre 
Offenlegung ist für den Schutz der öffentlichen Ge- 
sundheit erforderlich. Betreffen die Pharmakovigi- 
lanz-Bedenken nach Satz 1 Nummer 5 Arzneimit- 
tel, die in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen 
wurden, so erfolgt die Veröffentlichung in Abstim- 
mung mit der Europäischen Arzneimittel-Agentur. 
Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren 
bestimmt sind, stellt die zuständige Bundesoberbe- 
hörde der Öffentlichkeit Informationen über die 
Erteilung der Zulassung zusammen mit der Fach- 
information, den Beurteilungsbericht nach Satz 1 
Nummer 2 und, wenn sich das Anwendungsgebiet 
des Arzneimittels auf Tiere bezieht, die der Gewin- 
nung von Lebensmitteln dienen, auch von Rück- 
standsuntersuchungen unter Streichung von Be- 
triebs- und Geschäftsgeheimnissen, unverzüglich 
zur Verfügung. Die Sätze 1 und 4 betreffen auch 
Änderungen der genannten Informationen.“ 
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c) Absatz lb wird wie folgt geändert: 

aa) Folgender Satz wird vorangestellt: 

„Für Arzneimittel, die zur Anwendung bei 
Menschen bestimmt sind, sind die Rücknahme 
eines Zulassungsantrags sowie die Versagung 
der Zulassung und die Gründe hierfür öffent- 
lich zugänglich zu machen.“ 

bb) Folgender Satz wird angefügt: 

„Die Bundesoberbehörde ist befugt, bei Arz- 
neimitteln, die zur Anwendung bei Menschen 
bestimmt sind, auf Antrag Auskunft über den 
Eingang eines ordnungsgemäßen Zulassungs- 
antrags, den Eingang eines ordnungsgemäßen 
Antrags auf Genehmigung einer konfirmato- 
rischen klinischen Prüfung sowie über die Ge- 
nehmigung oder die Versagung einer konfirma- 
torischen klinischen Prüfung zu geben.“ 

d) In Absatz lc werden nach der Angabe „lb“ die 
Wörter „Satz 1 und 2“ eingefügt. 

e) Dem Absatz ld wird folgender Satz angefügt: 

„Die zuständige Bundesoberbehörde stellt die In- 
formationen nach den Absätzen 1 und lb mit Erlass 
der Entscheidung unter Hinweis auf die fehlende 
Bestandskraft zur Verfügung.“ 

f) Folgender Absatz le wird eingefügt: 

„(le) Die zuständige Bundesoberbehörde hat 
über das Intemetportal für Arzneimittel nach § 67a 
Absatz 2 zusätzlich zu den Infonnationen in 
Absatz la Satz 1 Nummer 1 bis 4 und Absatz la 
Satz 2 mindestens folgende weitere Informationen 
zu veröffentlichen: 

1 . die Liste der Arzneimittel nach Artikel 23 der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004, 

2. Infonnationen über die Meldewege für Ver- 
dachtsfalle von Nebenwirkungen von Arznei- 
mitteln an die zuständige Bundesoberbehörde 
durch Angehörige der Gesundheitsberufe und 
Patienten, einschließlich der von der zuständi- 
gen Bundesoberbehörde bereitgestellten Inter- 
net-Formulare.“ 

28. § 35 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 

„2. die Vorschriften über die Zulassung auf Arznei- 
mittel, die nicht der Zulassungspflicht nach § 21 
Absatz 1 unterliegen, sowie auf Arzneimittel, die 
nach § 21 Absatz 2 Nummer lg von der Zulas- 
sung freigestellt sind, auszudehnen, soweit es ge- 
boten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare 
Gefährdung der Gesundheit von Mensch und Tier 
zu verhüten,“. 

29. ln § 36 Absatz 4 Satz 1 werden die Wörter „Nebenwir- 
kungen und Wechselwirkungen“ durch die Wörter 
„Nebenwirkungen, Wechselwirkungen, Dosierungen, 
Packungsgrößen und Vorsichtsmaßnahmen für die An- 
wendung“ ersetzt. 


30. § 37 wird wie folgt geändert: 

a) In der Überschrift werden die Wörter „Kommission 
der Europäischen Gemeinschaften oder des Rates 
der Europäischen Union“ durch die Wörter „Euro- 
päischen Gemeinschaft oder der Europäischen 
Union“ ersetzt. 

b) In Absatz 1 Satz 1 werden die Wörter „von der 
Kommission der Europäischen Gemeinschaften 
oder dem Rat der Europäischen Union“ durch die 
Wörter „von der Europäischen Gemeinschaft oder 
der Europäischen Union“ ersetzt. 

c) In Absatz 2 Satz 1 werden die Wörter „der Europä- 
ischen Gemeinschaften“ gestrichen. 

31. In §38 Absatz 2 Satz 2 wird nach der Angabe 

„Nummer 5“ die Angabe „und 5a“ eingefügt. 

32. § 39 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2b wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 2 werden die Wörter „§ 29 Absatz 2 
und 2a“ durch die Wörter „§ 29 Absatz 2 
bis 2b“ ersetzt. 

bb) In Satz 4 Nummer 2 wird das Komma am Ende 
durch einen Punkt ersetzt und wird Nummer 3 
gestrichen. 

b) In Absatz 2c Satz 1 werden die Wörter „sechs Mo- 
nate“ durch die Wörter „neun Monate“ ersetzt. 

c) In Absatz 2e werden die Wörter „Absatz la 
Nummer 1, 3 und Absatz lb“ durch die Wörter 
„Absatz la Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, Absatz la 
Satz 4, Absatz lb und ld“ ersetzt. 

33. In § 39b Absatz 2 werden nach dem Wort „gemein- 
schaftliche“ die Wörter „oder unionsrechtliche“ einge- 
fügt. 

34. § 39c wird wie folgt geändert: 

a) ln Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 wird der Punkt durch 
ein Komma ersetzt und wird folgende Nummer 10 
angefügt: 

„10. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder 
seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzli- 
che Vorschriften verstoßen würde.“ 

b) In Absatz 3 Satz 1 werden die Wörter „sechs Mo- 
nate“ durch die Wörter „neun Monate“ ersetzt. 

35. § 39d wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 werden die Wörter „Kommission der 
Europäischen Gemeinschaften“ durch die Wörter 
„Europäischen Kommission“ ersetzt. 

b) ln Absatz 4 werden die Wörter „Europäischen Ge- 
meinschaft“ durch die Wörter „Europäischen 
Union“ ersetzt. 

c) ln Absatz 6 werden die Wörter „Absatz la 
Nummer 1 und 3 und Absatz lb“ durch die Wörter 
„Absatz la Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, Absatz la 
Satz 4, Absatz lb und ld“ ersetzt. 
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d) Absatz 7 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 2 werden die Wörter „§ 29 Absatz 2 
und 2a“ durch die Wörter „§ 29 Absatz 2 
bis 2b“ ersetzt. 

bb) ln Satz 4 Nummer 3 wird das Komma am Ende 
durch einen Punkt ersetzt und wird Nummer 4 
gestrichen. 

36. § 40 wird wie folgt geändert: 

a) Nach Absatz 1 werden die folgenden Absätze la 
und lb eingefugt: 

„(la) Der Prüfer bestimmt angemessen qualifi- 
zierte Mitglieder der Prüfgruppe. Er hat sie anzu- 
leiten und zu überwachen sowie ihnen die für ihre 
Tätigkeit im Rahmen der Durchführung der klini- 
schen Prüfung erforderlichen Informationen, insbe- 
sondere den Prüfplan und die Prüferinformation, 
zur Verfügung zu stellen. Der Prüfer hat mindestens 
einen Stellvertreter mit vergleichbarer Qualifika- 
tion zu benennen. 

(lb) Einer Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 
Nummer 8 bedarf es nicht bei klinischen Prüfungen 
mit zugelassenen Arzneimitteln, wenn die Anwen- 
dung gemäß den in der Zulassung festgelegten An- 
gaben erfolgt und Risiken und Belastungen durch 
zusätzliche Untersuchungen oder durch den Thera- 
pievergleich gering sind und soweit eine anderwei- 
tige Versicherung für Prüfer und Sponsor besteht.“ 

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst: 

„(2) Die betroffene Person ist durch einen Prüfer, 
der Arzt oder, bei zahnmedizinischer Prüfung, 
Zahnarzt ist, oder durch ein Mitglied der Prüf- 
gruppe, das Arzt oder, bei zahnmedizinischer Prü- 
fung, Zahnarzt ist, über Wesen, Bedeutung, Risiken 
und Tragweite der klinischen Prüfung sowie über 
ihr Recht aufzuklären, die Teilnahme an der klini- 
schen Prüfung jederzeit zu beenden; ihr ist eine all- 
gemein verständliche Aufklärungsunterlage auszu- 
händigen. Der betroffenen Person ist ferner Gele- 
genheit zu einem Beratungsgespräch mit einem 
Prüfer oder einem Mitglied der Prüfgruppe, das 
Arzt oder, bei zahnmedizinischer Prüfung, Zahnarzt 
ist, über die sonstigen Bedingungen der Durchfüh- 
rung der klinischen Prüfung zu geben. Eine nach 
Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 Buchstabe b erklärte 
Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen 
Prüfung kann jederzeit gegenüber dem Prüfer oder 
einem Mitglied der Prüfgruppe schriftlich oder 
mündlich widerrufen werden, ohne dass der betrof- 
fenen Person dadurch Nachteile entstehen dürfen.“ 

c) In Absatz 4 Nummer 3 werden nach dem Wort 
„Prüfer“ die Wörter „, der Arzt oder, bei zahnmedi- 
zinischer Prüfung, Zahnarzt ist, oder einem entspre- 
chend erfahrenen Mitglied der Prüfgruppe, das Arzt 
oder, bei zahnmedizinischer Prüfung, Zahnarzt ist,“ 
eingefügt. 

37. § 42 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Wörter „Hauptprüfer 
oder“ gestrichen. 


b) Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 3 Nummer 3 wird das Wort „oder“ 
durch ein Komma und wird in Nummer 4 der 
Punkt durch das Wort „oder“ ersetzt und wird 
folgende Nummer 5 angefügt: 

„5. die in § 40 Absatz 4 oder § 41 geregelten 
Anforderungen nicht erfüllt sind.“ 

bb) In Satz 7 Nummer 1 wird die Angabe „oder 
la“ gestrichen. 

c) Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 5 werden nach dem Wort „Prü- 
fung“ die Wörter „sowie Ergebnissen der klini- 
schen Prüfung“ eingefügt. 

bb) Die Nummern 6 und 7 werden wie folgt ge- 
fasst: 

„6. die Befugnisse zur Erhebung und Verwen- 
dung personenbezogener Daten, soweit 
diese für die Durchführung und Überwa- 
chung der klinischen Prüfung erforderlich 
sind; dies gilt auch für die Verarbeitung 
von Daten, die nicht in Dateien verarbeitet 
oder genutzt werden, 

7. soweit Arzneimittel betroffen sind, die aus 
einem gentechnisch veränderten Organis- 
mus oder einer Kombination von gentech- 
nisch veränderten Organismen bestehen 
oder solche enthalten, 

a) die Erhebung und Verwendung perso- 
nenbezogener Daten, soweit diese für 
die Abwehr von Gefahren für die Ge- 
sundheit Dritter oder für die Umwelt in 
ihrem Wirkungsgefüge erforderlich 
sind, 

b) die Aufgaben und Befugnisse der Be- 
hörden zur Abwehr von Gefahren für 
die Gesundheit Dritter und für die Um- 
welt in ihrem Wirkungsgefüge, 

c) die Übermittlung von Daten in eine öf- 
fentlich zugängliche europäische Da- 
tenbank und 

d) den Infonnationsaustausch mit der Eu- 
ropäischen Kommission;“. 

cc) Im Halbsatz nach Nummer 7 werden die Wör- 
ter „in mehrfacher Ausfertigung sowie auf 
elektronischen oder optischen“ durch die Wör- 
ter „auf elektronischen“ ersetzt. 

38. § 42a wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Wörter „oder 
Nummer 4“ durch die Wörter „, Nummer 4 oder 
Nummer 5“ ersetzt. 

b) In Absatz 2 Satz 3 werden die Wörter „Kommis- 
sion der Europäischen Gemeinschaften“ durch die 
Wörter „Europäische Kommission“ ersetzt. 
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c) ln Absatz 4a Satz 1 Nummer 2 werden nach dem 
Wort „besteht“ die Wörter „oder die Vorraussetzun- 
gen für eine Ausnahme von der Versicherungs- 
pflicht nicht mehr vorliegen“ eingefugt. 

39. § 42b wird wie folgt geändert: 

a) ln Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort „Ertei- 
lung“ die Wörter „oder Änderung, soweit die Ände- 
rung auf konfmnatorischen klinischen Prüfungen 
beruht“ eingefügt. 

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort „durchgeführt“ 
die Wörter „und wird dieses nicht als Vergleichs- 
präparat eingesetzt“ eingefügt. 

c) ln Absatz 3 Satz 6 werden die Wörter „§ 63b Ab- 
satz 5b Satz 1“ durch die Wörter „§ 63b Absatz 3 
Satz 1“ ersetzt. 

40. ln § 48 Absatz 2 Satz 2 werden vor dem Punkt ein 
Komma und die Wörter „es sei denn, es handelt sich 
um Arzneimittel, die nach Artikel 3 Absatz 1 oder 2 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen sind 
oder die solchen Arzneimitteln im Hinblick auf Wirk- 
stoff, Indikation, Wirkstärke und Darreichungsform 
entsprechen“ eingefügt. 

41. § 52a Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst: 

„Ausgenommen von dieser Erlaubnispflicht sind die in 
§ 5 1 Absatz 1 Nummer 2 genannten und für den Ver- 
kehr außerhalb von Apotheken freigegebenen Fertig- 
arzneimittel.“ 

42. § 52b wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 werden die Wörter „durch die Kommis- 
sion der Europäischen Gemeinschaften oder durch 
den Rat der Europäischen Union“ durch die Wörter 
„durch die Europäische Gemeinschaft oder durch 
die Europäische Union“ ersetzt. 

b) Folgender Absatz 5 wird angefügt: 

„(5) Im Falle der unmittelbar drohenden Gefahr 
eines erheblichen Versorgungsmangels der Be- 
völkerung im Geltungsbereich dieses Gesetzes mit 
einem Arzneimittel, das nach Absatz 1 bereitzustel- 
len ist und das zur Vorbeugung oder Behandlung 
schwerwiegender Erkrankungen benötigt wird, 
kann die zuständige Behörde gegenüber den nach 
Absatz 1 verpflichteten Personen nach deren Anhö- 
rung die notwendigen Anordnungen treffen, um 
eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Bereitstel- 
lung des Arzneimittels sicherzustellen. Die zustän- 
dige Behörde kann insbesondere 

1. anordnen, dass pharmazeutische Unternehmer 
und Arzneimittelgroßhandlungen geeignete Vor- 
kehrungen zur Gewährleistung der Verfügbar- 
keit des betreffenden Arzneimittels ergreifen 
müssen, 

2. Regelungen zum Vertrieb und zur Belieferung 
von vollversorgenden Arzneimittelgroßhandlun- 
gen und Apotheken treffen. 

Die Vorschriften des Elften Abschnitts bleiben un- 
berührt.“ 


43. Nach § 52b wird folgender § 52c eingefugt: 

,,§ 52c 

Arzneimittelvermittlung 

(1) Ein Arzneimittelvermittler darf im Geltungsbe- 
reich dieses Gesetzes nur tätig werden, wenn er seinen 
Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem an- 
deren Mitgliedstaat der Europäischen Union oder in ei- 
nem anderen Vertragsstaat des Abkommens über den 
Europäischen Wirtschaftsraum hat. 

(2) Der Arzneimittelvermittler darf seine Tätigkeit 
erst nach Anzeige gemäß § 67 Absatz 1 Satz 1 bei der 
zuständigen Behörde und Registrierung durch die Be- 
hörde in eine öffentliche Datenbank nach § 67a oder 
einer Datenbank eines anderen Mitgliedstaates der Eu- 
ropäischen Union oder eines anderen Vertragsstaates 
des Abkommens über den Europäischen Wirtschafts- 
raum aufnehmen. In der Anzeige sind vom Arzneimit- 
telvermittler die Art der Tätigkeit, der Name und die 
Adresse anzugeben. Zuständige Behörde nach Satz 1 
ist die Behörde, in deren Zuständigkeitsbereich der 
Arzneimittelvermittler seinen Sitz hat. 

(3) Erfüllt der Arzneimittelvermittler nicht die nach 
diesem Gesetz oder die nach einer auf Grund dieses 
Gesetzes erlassenen Verordnung vorgegebenen Anfor- 
derungen, kann die zuständige Behörde die Registrie- 
rung in der Datenbank versagen oder löschen.“ 

44. In § 53 Absatz 2 werden die Wörter „und Praxis und 
der pharmazeutischen Industrie“ durch die Wörter „so- 
wie Sachverständige der Arzneimittelkommissionen 
der Ärzte, Tierärzte und Apotheker“ ersetzt und wird 
folgender Satz angefügt: 

„Die Vertreter der medizinischen und pharmazeuti- 
schen Praxis und der pharmazeutischen Industrie neh- 
men ohne Stimmrecht an den Sitzungen teil.“ 

45. § 54 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geändert: 

a) Die Wörter „oder in den Verkehr gebracht werden“ 
werden durch die Wörter „oder in den Verkehr ge- 
bracht werden oder in denen sonst mit Arzneimit- 
teln Handel getrieben wird“ ersetzt. 

b) Nach den Wörtern „Qualität der Arzneimittel“ wer- 
den die Wörter „sowie die Pharmakovigilanz“ ein- 
gefügt. 

46. Dem § 55 Absatz 4 wird folgender Satz angefügt: 

„Die Mitglieder sind zur Verschwiegenheit verpflich- 
tet.“ 

47. Die Überschrift des Zehnten Abschnitts wird wie folgt 
gefasst: 

„Zehnter Abschnitt 
Pharmakovigilanz“. 

48. § 62 wird wie folgt geändert: 

a) Die Überschrift wird wie folgt gefasst: 

„§ 62 

Organisation des Pharmakovigilanz-Systems 
der zuständigen Bundesoberbehörde“. 

b) Der Wortlaut wird Absatz 1 . 
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c) Dem Absatz 1 werden folgende Sätze angefügt: 

„Die Bundesoberbehörde betreibt ein Pharmakovi- 
gilanz-System. Soweit sie für Arzneimittel, die zur 
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, zustän- 
dig ist, führt sie regelmäßig Audits ihres Pharmako- 
vigilanz-Systems durch und erstattet der Europä- 
ischen Kommission alle zwei Jahre Bericht, erst- 
mals zum 21. September 2013.“ 

d) Die folgenden Absätze 2 bis 6 werden angefügt: 

„(2) Die zuständige Bundesoberbehörde erfasst 
alle Verdachtsfälle von Nebenwirkungen, von de- 
nen sie Kenntnis erlangt. Meldungen von Patienten 
und Angehörigen der Gesundheitsberufe können in 
jeder Form, insbesondere auch elektronisch, erfol- 
gen. Meldungen von Inhabern der Zulassung nach 
§ 63c erfolgen elektronisch. 

(3) Die zuständige Bundesoberbehörde hat bei 
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen 
bestimmt sind, jeden ihr gemeldeten und im Inland 
aufgetretenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden 
Nebenwirkung innerhalb von 15 Tagen und jeden 
ihr gemeldeten und im Inland aufgetretenen Ver- 
dachtsfall einer nicht schwerwiegenden Nebenwir- 
kung innerhalb von 90 Tagen elektronisch an die 
Datenbank nach Artikel 24 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 (EudraVigilance-Datenbank) und er- 
forderlichenfalls an den Inhaber der Zulassung zu 
übermitteln. Die zuständige Bundesoberbehörde 
hat bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tie- 
ren bestimmt sind, jeden ihr gemeldeten und im In- 
land aufgetretenen Verdachtsfall einer schwerwie- 
genden Nebenwirkung unverzüglich, spätestens 
aber innerhalb von 1 5 Tagen nach Bekanntwerden, 
an die Europäische Arzneimittel-Agentur und an 
den Inhaber der Zulassung, wenn dieser noch keine 
Kenntnis hat, zu übermitteln. Die zuständige Bun- 
desoberbehörde arbeitet mit der Europäischen Arz- 
neimittel-Agentur und dem Inhaber der Zulassung 
zusammen, um insbesondere Doppelerfassungen 
von Verdachtsmeldungen festzustellen. Die zustän- 
dige Bundesoberbehörde beteiligt, soweit erforder- 
lich, auch Patienten, Angehörige der Gesundheits- 
berufe oder den Inhaber der Zulassung an der 
Nachverfolgung der erhaltenen Meldungen. 

(4) Die zuständige Bundesoberbehörde kontrol- 
liert die Verwaltung der Mittel für die Tätigkeiten 
im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz, dem 
Betrieb der Kommunikationsnetze und der Markt- 
überwachung, damit ihre Unabhängigkeit bei der 
Durchführung dieser Pharmakovigilanz-Tätigkeiten 
gewahrt bleibt. 

(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei 
Menschen bestimmt sind, trifft die zuständige Bun- 
desoberbehörde in Zusammenarbeit mit der Euro- 
päischen Arzneimittel-Agentur insbesondere fol- 
gende Maßnahmen: 

1. sie überwacht die Ergebnisse von Maßnahmen 
zur Risikominimierung, die Teil von Risiko- 
management-Plänen sind, und die Auflagen nach 
§ 28 Absatz 3, 3a und 3b, 


2 . sie beurteilt Aktualisierungen des Risikomanage- 
ment-Systems, 

3. sie wertet Daten in der EudraVigilance-Daten- 
bank aus, um zu ermitteln, ob es neue oder verän- 
derte Risiken gibt und ob das Nutzen-Risiko- Ver- 
hältnis von Arzneimitteln davon beeinflusst wird. 

(6) Die zuständige Bundesoberbehörde kann in 
Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimittel her- 
stellen oder in den Verkehr bringen oder klinisch 
prüfen, die Sammlung und Auswertung von Arz- 
neimittelrisiken und die Koordinierung notwendi- 
ger Maßnahmen überprüfen. Zu diesem Zweck 
können Beauftragte der zuständigen Bundesoberbe- 
hörde im Benehmen mit der zuständigen Behörde 
Betriebs- und Geschäftsräume zu den üblichen Ge- 
schäftszeiten betreten, Unterlagen einschließlich 
der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation einse- 
hen sowie Auskünfte verlangen. Satz 1 gilt auch für 
von Betrieben und Einrichtungen nach Satz 1 be- 
auftragte Unternehmen. Über die Inspektion ist ein 
Bericht zu erstellen. Der Bericht ist den Betrieben 
und Einrichtungen nach Satz 1 zur Stellungnahme 
zu geben. Führt eine Inspektion zu dem Ergebnis, 
dass der Zulassungsinhaber die Anforderungen des 
Pharmakovigilanz-Systems, wie in der Phannakovi- 
gilanz-Stammdokumentation beschrieben, und ins- 
besondere die Anforderungen des Zehnten Ab- 
schnitts nicht erfüllt, so weist die zuständige Bun- 
desoberbehörde den Zulassungsinhaber auf die fest- 
gestellten Mängel hin und gibt ihm Gelegenheit zur 
Stellungnahme. Die zuständige Bundesoberbehörde 
informiert in solchen Fällen, sofern es sich um Be- 
triebe und Einrichtungen handelt, die Arzneimittel 
zur Anwendung beim Menschen hersteilen, in Ver- 
kehr bringen oder prüfen, die zuständigen Behör- 
den anderer Mitgliedstaaten, die Europäische Arz- 
neimittel-Agentur und die Europäische Kommis- 
sion.“ 

49. Die §§ 63b und 63c werden wie folgt gefasst: 

„§63b 

Allgemeine Pharmakovigilanz-Pflichten 
des Inhabers der Zulassung 

(1) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, ein 
Phannakovigilanz-System einzurichten und zu betrei- 
ben. 

(2) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, bei 
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be- 
stimmt sind, 

1. anhand seines Pharmakovigilanz-Systems sämtli- 
che Informationen wissenschaftlich auszuwerten, 
Möglichkeiten der Risikominimierung und -Ver- 
meidung zu prüfen und erforderlichenfalls unver- 
züglich Maßnahmen zur Risikominimierung und 
-Vermeidung zu ergreifen, 

2. sein Pharmakovigilanz- System regelmäßig in ange- 
messenen Intervallen Audits zu unterziehen; dabei 
hat er die wichtigsten Ergebnisse in seiner Pharma- 
kovigilanz-Stammdokumentation zu vermerken 
und sicherzustellen, dass Maßnahmen zur Män- 
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gelbeseitigung ergriffen werden; wenn die Maßnah- 
men zur Mängelbeseitigung vollständig durchge- 
führt sind, kann der Vermerk gelöscht werden, 

3. eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation zu 
führen und diese auf Anfrage zur Verfügung zu 
stellen, 

4. ein Risikomanagement-System für jedes einzelne 
Arzneimittel zu betreiben, das nach dem . . . [einset- 
zen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] 
zugelassen worden ist oder für das eine Auflage 
nach § 28 Absatz 3b Satz 1 Nummer 1 erteilt wor- 
den ist, 

5. die Ergebnisse von Maßnahmen zur Risikomini- 
mierung zu überwachen, die Teil des Risikoma- 
nagement-Plans sind oder die als Auflagen nach 
§ 28 Absatz 3, 3a bis 3c genannt worden sind, und 

6. das Risikomanagement-System zu aktualisieren 
und Pharmakovigilanz-Daten zu überwachen, um 
zu ermitteln, ob es neue Risiken gibt, sich beste- 
hende Risiken verändert haben oder sich das Nut- 
zen-Risiko- Verhältnis von Arzneimitteln geändert 
hat. 

(3) Der Inhaber der Zulassung darf im Zusammen- 
hang mit dem zugelassenen Arzneimittel keine die 
Pharmakovigilanz betreffenden Informationen ohne 
vorherige oder gleichzeitige Mitteilung an die zustän- 
dige Bundesoberbehörde sowie bei Arzneimitteln, die 
zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, auch an 
die Europäische Arzneimittel-Agentur und die Euro- 
päische Kommission öffentlich bekannt machen. Er 
stellt sicher, dass solche Informationen in objektiver 
und nicht irreführender Weise dargelegt werden. 

§ 63c 

Dokumentations- und Meldepflichten 
des Inhabers der Zulassung für Arzneimittel, 
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, 
für Verdachtsfälle von Nebenwirkungen 

(1) Der Inhaber der Zulassung hat Unterlagen über 
alle Verdachtsfälle von Nebenwirkungen sowie Anga- 
ben über abgegebene Mengen zu führen. 

(2) Der Inhaber der Zulassung hat ferner 

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer 
schwerwiegenden Nebenwirkung, der im Inland 
aufgetreten ist, zu erfassen und der zuständigen 
Bundesoberbehörde unverzüglich, spätestens aber 
innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, 

2. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer 
schwerwiegenden Nebenwirkung, der in einem 
Drittland aufgetreten ist, zu erfassen und der zu- 
ständigen Bundesoberbehörde sowie der Europä- 
ischen Arzneimittel-Agentur unverzüglich, spätes- 
tens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwer- 
den 

elektronisch anzuzeigen. Die zuständige Bundesober- 
behörde kann vom Inhaber der Zulassung verlangen, 
auch Verdachtsfälle von nicht schwerwiegenden Ne- 


benwirkungen, die im Inland aufgetreten sind, zu erfas- 
sen und ihr unverzüglich, spätestens aber innerhalb 
von 90 Tagen nach Bekanntwerden, elektronisch anzu- 
zeigen. 

(3) Der Inhaber der Zulassung muss gewährleisten, 
dass alle Verdachtsmeldungen von Nebenwirkungen 
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen 
bestimmt sind, bei einer zentralen Stelle im Unterneh- 
men in der Europäischen Union verfügbar sind. 

(4) Die Absätze 1 bis 3, § 62 Absatz 6 und § 63b Ab- 
satz 3 gelten entsprechend 

1 . für den Inhaber der Registrierung nach § 39a, 

2. für einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht 
Inhaber der Zulassung oder Inhaber der Registrie- 
rung nach § 39a ist und der ein zulassungspflichti- 
ges oder ein von der Pflicht zur Zulassung freige- 
stelltes oder ein traditionelles pflanzliches Arznei- 
mittel in den Verkehr bringt. 

Die Absätze 1 bis 3 gelten entsprechend 

1 . für den Inhaber der Registrierung nach § 38, 

2. für einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht 
Inhaber der Registrierung nach § 38 ist und ein re- 
gistrierungspflichtiges oder von der Pflicht zur Re- 
gistrierung freigestelltes homöopathisches Arznei- 
mittel in den Verkehr bringt, 

für den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung. 

Die Absätze 1 bis 3 gelten unabhängig davon, ob sich 
das Arzneimittel noch im Verkehr befindet oder die 
Zulassung oder die Registrierung noch besteht. Die Er- 
füllung der Verpflichtungen nach den Absätzen 1 bis 3 
kann durch schriftliche Vereinbarung zwischen dem 
Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen Un- 
ternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz 
oder teilweise auf den Inhaber der Zulassung übertra- 
gen werden. 

(5) Die Absätze 1 bis 4 finden keine Anwendung auf 
Arzneimittel, für die von der Europäischen Gemein- 
schaft oder der Europäischen Union eine Genehmi- 
gung für das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Für 
diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen des phar- 
mazeutischen Unternehmers nach der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 in der jeweils geltenden Fassung 
mit der Maßgabe, dass im Geltungsbereich des Geset- 
zes die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitglied- 
staaten oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten ge- 
genüber der jeweils zuständigen Bundesoberbehörde 
besteht. Bei Arzneimitteln, bei denen eine Zulassung 
der zuständigen Bundesoberbehörde Grundlage der ge- 
genseitigen Anerkennung ist oder bei denen eine Bun- 
desoberbehörde Berichterstatter in einem Schiedsver- 
fahren nach Artikel 32 der Richtlinie 2001/83/EG ist, 
übernimmt die zuständige Bundesoberbehörde die Ver- 
antwortung für die Analyse und Überwachung aller 
Verdachtsfälle schwerwiegender Nebenwirkungen, die 
in der Europäischen Union auftreten; dies gilt auch für 
Arzneimittel, die im dezentralisierten Verfahren zuge- 
lassen worden sind.“ 
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50. Nach § 63c werden die folgenden §§ 63d bis 63j einge- 
fügt: 


„§ 63d 

Regelmäßige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte 


Unbedenklichkeitsberichte nur in folgenden Fällen 
übermittelt, 

1. wenn eine Auflage nach § 28 Absatz 3 oder 3a er- 
teilt worden ist. 


(1) Der Inhaber der Zulassung übermittelt regelmä- 
ßige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte, die Fol- 
gendes enthalten: 

1. Zusammenfassungen von Daten, die für die Beur- 
teilung des Nutzens und der Risiken eines Arznei- 
mittels von Interesse sind, einschließlich der Ergeb- 
nisse aller Prüfungen, die Auswirkungen auf die 
Zulassung haben können, 

2. eine wissenschaftliche Bewertung des Nutzen-Ri- 
siko-Verhältnisses des Arzneimittels, die auf sämt- 
lichen verfügbaren Daten beruht, auch auf Daten 
aus klinischen Prüfungen für Indikationen und Be- 
völkerungsgruppen, die nicht der Zulassung ent- 
sprechen, 

3. alle Daten im Zusammenhang mit der Absatzmenge 
des Arzneimittels sowie alle ihm vorliegenden Da- 
ten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvo- 
lumen, einschließlich einer Schätzung der Anzahl 
der Personen, die das Arzneimittel anwenden. 

(2) Die Unbedenklichkeitsberichte sind elektronisch 
an die zuständige Bundesoberbehörde zu übermitteln. 

(3) Das Vorlageintervall für regelmäßige aktuali- 
sierte Unbedenklichkeitsberichte nach Absatz 1 wird in 
der Zulassung angegeben. Der Termin für die Vorlage 
wird ab dem Datum der Erteilung der Zulassung be- 
rechnet. Vorlageintervall und -termine können in der 
Europäischen Union nach dem Verfahren nach 
Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG fest- 
gelegt werden. Der Inhaber der Zulassung kann beim 
Ausschuss für Humanarzneimittel oder bei der Koordi- 
nierungsgruppe nach Artikel 27 der Richtlinie 2001/83/ 
EG beantragen, dass ein einheitlicher Stichtag nach 
Artikel 107c Absatz 6 der Richtlinie 2001 /83/EG in der 
Europäischen Union festgelegt oder das Vorlageinter- 
vall regelmäßiger aktualisierter Unbedenklichkeitsbe- 
richte geändert wird. Für Arzneimittel, die vor dem . . . 
[einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 1 5 Ab- 
satz 1] oder die nur im Inland zugelassen sind und für 
die Vorlageintervall und -termine nicht in der Zulassung 
oder nach Artikel 107c Absatz 4, 5 oder 6 der Richtlinie 
2001/83/EG festgelegt sind, übermittelt der Inhaber der 
Zulassung regelmäßige aktualisierte Unbedenklich- 
keitsberichte nach Absatz 1 unverzüglich nach Auffor- 
derung oder in folgenden Fällen: 

1. wenn ein Arzneimittel noch nicht in den Verkehr 
gebracht worden ist: mindestens alle sechs Monate 
nach der Zulassung und bis zum Inverkehrbringen, 

2. wenn ein Arzneimittel in den Verkehr gebracht 
worden ist: mindestens alle sechs Monate während 
der ersten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehr- 
bringen, einmal jährlich in den folgenden zwei Jah- 
ren und danach im Abstand von drei Jahren. 

(4) Abweichend von Absatz 1 werden für Arznei- 
mittel, die nach § 22 Absatz 3 oder nach § 24b 
Absatz 2 zugelassen sind, regelmäßige aktualisierte 


2. wenn sie von der zuständigen Bundesoberbehörde 
für einen Wirkstoff nach Erteilung der Zulassung 
wegen Bedenken im Zusammenhang mit Pharma- 
kovigilanz-Daten oder wegen Bedenken auf Grund 
nicht ausreichend vorliegender regelmäßiger ak- 
tualisierter Unbedenklichkeitsberichte angefordert 
werden oder 

3. wenn Intervall und Tennine für die Vorlage regel- 
mäßiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte 
gemäß Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/ 
83/EG in der Zulassung bestimmt worden sind. 

Die zuständige Bundesoberbehörde übermittelt die Be- 
urteilungsberichte zu den angeforderten regelmäßigen 
aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten nach Satz 1 
Nummer 2 dem Ausschuss für Risikobewertung im 
Bereich der Pharmakovigilanz, der prüft, ob die Ein- 
leitung des Verfahrens nach Artikel 107c Absatz 4 der 
Richtlinie 2001/83/EG notwendig ist. Satz 1 Num- 
mer 2 und 3 gilt entsprechend für den Inhaber von Re- 
gistrierungen nach § 38 oder § 39a sowie für den phar- 
mazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zu- 
lassung oder Inhaber der Registrierung nach § 38 oder 
§ 39a ist und der ein zulassungs- oder registrierungs- 
pflichtiges oder ein von der Pflicht zur Zulassung oder 
der Registrierung freigestelltes oder ein traditionelles 
pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr bringt. 

(5) Die zuständige Bundesoberbehörde beurteilt die 
regelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte 
daraufhin, ob es neue oder veränderte Risiken gibt oder 
sich das Nutzen-Risiko- Verhältnis von Arzneimitteln 
geändert hat, und ergreift die erforderlichen Maß- 
nahmen. Für Arzneimittel, für die ein einheitlicher 
Stichtag oder ein einheitliches Vorlageintervall nach 
Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG fest- 
gelegt worden ist, sowie für Arzneimittel, die in meh- 
reren Mitgliedstaaten zugelassen sind und für die re- 
gelmäßige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte in 
der Zulassung festgelegt sind, gilt für die Beurteilung 
das Verfahren nach den Artikeln 107e und 107g. 

(6) Die Absätze 1 bis 5 gelten nicht für einen Parallel- 
importeur. 

§ 63e 

Europäisches Verfahren 

In den Fällen von Artikel 107i der Richtlinie 2001/ 
83/EG ergreift die zuständige Bundesoberbehörde die 
dort vorgesehenen Maßnahmen. Für das Verfahren gel- 
ten die Artikel 107i bis 107k der Richtlinie 2001/83/ 
EG. 

§ 63f 

Allgemeine Voraussetzungen für nichtinterventionelle 
Unbedenklichkeitsprüfüngen 

(1) Nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprüfun- 
gen, die vom Inhaber der Zulassung auf eigene Veran- 
lassung durchgeführt werden, sind der zuständigen 
Bundesoberbehörde anzuzeigen. Die zuständige Bun- 
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desoberbehörde kann vom Inhaber der Zulassung das 
Protokoll und die Fortschrittsberichte anfordem. Inner- 
halb eines Jahres nach Abschluss der Datenerfassung 
hat der Inhaber der Zulassung der zuständigen Bun- 
desoberbehörde den Abschlussbericht zu übermitteln. 

(2) Für nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprü- 
fungen, die vom Inhaber der Zulassung auf Grund ei- 
ner Auflage nach § 28 Absatz 3, 3a oder 3b durchge- 
führt werden, gilt das Verfahren nach § 63g. 

(3) Die Durchführung von Unbedenklichkeitsprü- 
fungen nach den Absätzen 1 und 2 ist nicht zulässig, 
wenn 

1. durch sie die Anwendung eines Arzneimittels ge- 
fördert werden soll, 

2. sich Vergütungen für die Beteiligung von Angehö- 
rigen der Gesundheitsberufe an solchen Prüfungen 
nach ihrer Art und Höhe nicht auf den Zeitaufwand 
und die angefallenen Kosten beschränken oder 

3. ein Anreiz für eine bevorzugte Verschreibung oder 
Empfehlung bestimmter Arzneimittel entsteht. 

(4) Der Inhaber der Zulassung hat Unbedenklich- 
keitsprüfungen nach den Absätzen 1 und 2 auch der 
Kassenärztlichen Bundesvereinigung, dem Spitzenver- 
band Bund der Krankenkassen und dem Verband der 
Privaten Krankenversicherung e. V. unverzüglich anzu- 
zeigen. Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Protokoll der Prü- 
fung sowie Name und lebenslange Arztnummer der be- 
teiligten Ärzte anzugeben. Sofern beteiligte Ärzte Leis- 
tungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche- 
rung erbringen, sind bei Anzeigen nach Satz 1 auch die 
Art und die Höhe der an sie geleisteten Entschädigun- 
gen anzugeben und ist jeweils eine Ausfertigung der 
mit ihnen geschlossenen Verträge zu übermitteln. 

§ 63g 

Besondere Voraussetzungen für angeordnete 

nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprüfungen 

(1) Der Inhaber der Zulassung hat bei nichtinterven- 
tionellen Unbedenklichkeitsprüfungen, die nach § 28 
Absatz 3, 3a oder 3b angeordnet wurden, den Entwurf 
des Prüfungsprotokolls vor Durchführung 

1. der zuständigen Bundesoberbehörde, wenn es sich 
um eine Prüfung handelt, die nur im Inland durch- 
geführt wird, 

2. dem Ausschuss für Risikobewertung im Bereich 
der Phannakovigilanz, wenn es sich um eine Prü- 
fung handelt, die in mehreren Mitgliedstaaten der 
Europäischen Union durchgeführt wird, 

vorzulegen. 

(2) Eine nichtinterventionelle Unbedenklichkeits- 
prüfimg nach Absatz 1 darf nur begonnen werden, 
wenn der Protokollentwurf bei Prüfungen nach 
Absatz 1 Nummer 1 durch die zuständige Bundesober- 
behörde genehmigt wurde oder bei Prüfungen nach 
Absatz 1 Nummer 2 durch den Ausschuss für Risiko- 
bewertung im Bereich der Pharmakovigilanz geneh- 
migt wurde und der Protokollentwurf der zuständigen 
Bundesoberbehörde vorliegt. Die zuständige Bundes- 
oberbehörde hat nach Vorlage des Protokollentwurfs 


innerhalb von 60 Tagen über die Genehmigung der 
Prüfung zu entscheiden. Eine Genehmigung ist zu ver- 
sagen, wenn die Anwendung des Arzneimittels geför- 
dert werden soll, die Ziele mit dem Prüfungsdesign 
nicht erreicht werden können oder es sich um eine kli- 
nische Prüfung nach § 4 Absatz 23 Satz 1 handelt. 

(3) Nach Beginn einer Prüfung nach Absatz 1 sind 
wesentliche Änderungen des Protokolls vor deren Um- 
setzung, 

1. wenn es sich um eine Prüfung handelt, die nur im 
Inland durchgeführt wird, von der zuständigen 
Bundesoberbehörde, 

2. wenn es sich um eine Prüfung handelt, die in meh- 
reren Mitgliedstaaten der Europäischen Union 
durchgeführt wird, von dem Ausschuss für Risiko- 
bewertung im Bereich der Phannakovigilanz 

zu genehmigen. Wird die Prüfung in den Fällen von 
Satz 1 Nummer 2 auch im Inland durchgeführt, unter- 
richtet der Inhaber der Zulassung die zuständige Bun- 
desoberbehörde über die genehmigten Änderungen. 

(4) Nach Abschluss einer Prüfung nach Absatz 1 ist 
der abschließende Prüfungsbericht 

1. in den Fällen nach Absatz 1 Nummer 1 der zustän- 
digen Bundesoberbehörde, 

2. in den Fällen nach Absatz 1 Nummer 2 dem Aus- 
schuss für Risikobewertung im Bereich der Phar- 
makovigilanz 

innerhalb von zwölf Monaten nach Abschluss der Da- 
tenerfassung vorzulegen, wenn nicht durch die nach 
Satz 1 Nummer 1 oder 2 zuständige Stelle auf die Vor- 
lage verzichtet worden ist. Der Abschlussbericht ist zu- 
sammen mit einer Kurzdarstellung der Prüfungsergeb- 
nisse elektronisch zu übermitteln. 

§ 63h 

Dokumentations- und Meldepflichten für Arzneimittel, 
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind 

(1) Der Inhaber der Zulassung hat für Arzneimittel, 
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, Unterla- 
gen über alle Verdachtsfälle von Nebenwirkungen, die 
in der Europäischen Union oder einem Drittland auf- 
treten, sowie Angaben über die abgegebenen Mengen 
zu führen. 

(2) Der Inhaber der Zulassung hat für Arzneimittel, 
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, ferner 

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer 
schwerwiegenden Nebenwirkung, der im Geltungs- 
bereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, zu erfassen 
und der zuständigen Bundesoberbehörde 

2. a) jeden ihm durch einen Angehörigen eines Ge- 

sundheitsberufes bekannt gewordenen Ver- 
dachtsfall einer schwerwiegenden unerwarteten 
Nebenwirkung, der nicht in einem Mitgliedstaat 
der Europäischen Union aufgetreten ist, 

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile aus Aus- 
gangsmaterial von Mensch oder Tier enthalten, 
jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall 
einer Infektion, die eine schwerwiegende Ne- 
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benwirkung ist und durch eine Kontamination 
dieser Arzneimittel mit Krankheitserregern ver- 
ursacht wurde und nicht in einem Mitgliedstaat 
der Europäischen Union aufgetreten ist, 

unverzüglich, spätestens aber innerhalb von 15 Tagen 
nach Bekanntwerden, der zuständigen Bundesoberbe- 
hörde sowie der Europäischen Arzneimittel-Agentur, 
und 

3. häufigen oder im Einzelfall in erheblichem Umfang 
beobachteten Missbrauch, wenn durch ihn die Ge- 
sundheit unmittelbar gefährdet werden kann, der 
zuständigen Bundesoberbehörde unverzüglich 

anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nummer 1 
und 2 Buchstabe a gilt entsprechend für Nebenwirkun- 
gen bei Menschen auf Grund der Anwendung eines zur 
Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimittels. 

(3) Der Inhaber der Zulassung, der die Zulassung im 
Wege der gegenseitigen Anerkennung oder im dezen- 
tralisierten Verfahren erhalten hat, stellt für Arzneimit- 
tel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, fer- 
ner sicher, dass jeder Verdachtsfall 

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder 

2. einer Nebenwirkung bei Menschen auf Grund der 
Anwendung eines zur Anwendung bei Tieren be- 
stimmten Arzneimittels, 

der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, 
auch der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates zu- 
gänglich ist, dessen Zulassung Grundlage der Aner- 
kennung war oder die im Rahmen eines Schiedsverfah- 
rens nach Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG Be- 
richterstatter war. 

(4) Der zuständigen Bundesoberbehörde sind für 
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt 
sind, alle zur Beurteilung von Verdachtsfällen oder be- 
obachteten Missbrauchs vorliegenden Unterlagen so- 
wie eine wissenschaftliche Bewertung vorzulegen. 

(5) Der Inhaber der Zulassung hat für Arzneimittel, 
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sofern 
nicht durch Auflage oder in Satz 5 oder 6 anderes be- 
stimmt ist, auf der Grundlage der in Absatz 1 und in 
§ 63 a Absatz 1 genannten Verpflichtungen der zustän- 
digen Bundesoberbehörde einen regelmäßigen aktuali- 
sierten Bericht über die Unbedenklichkeit des Arznei- 
mittels unverzüglich nach Aufforderung oder mindes- 
tens alle sechs Monate nach der Zulassung bis zum In- 
verkehrbringen vorzulegen. Ferner hat er solche 
Berichte unverzüglich nach Aufforderung oder min- 
destens alle sechs Monate während der ersten beiden 
Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen und einmal 
jährlich in den folgenden zwei Jahren vorzulegen. Da- 
nach hat er die Berichte in Abständen von drei Jahren 
oder unverzüglich nach Aufforderung vorzulegen. Die 
regelmäßigen aktualisierten Berichte über die Unbe- 
denklichkeit von Arzneimitteln umfassen auch eine 
wissenschaftliche Beurteilung des Nutzens und der Ri- 
siken des betreffenden Arzneimittels. Die zuständige 
Bundesoberbehörde kann auf Antrag die Berichtsinter- 


valle verlängern. Bei Arzneimitteln, die nach § 36 
Absatz 1 von der Zulassung freigestellt sind, bestimmt 
die zuständige Bundesoberbehörde den Zeitpunkt der 
Vorlage der regelmäßigen aktualisierten Berichte über 
die Unbedenklichkeit des Arzneimittels in einer Be- 
kanntmachung, die im Bundesanzeiger veröffentlicht 
wird. Die Sätze 1 bis 6 gelten nicht für den Parallel- 
importeur. 

(6) Die Absätze 1 bis 5, § 62 Absatz 6 und § 63b 
Absatz 3 gelten entsprechend 

1 . für den Inhaber der Registrierung nach § 39a, 

2. für einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht 
Inhaber der Zulassung oder Inhaber der Registrie- 
rung nach § 39a ist und der ein zulassungspflichti- 
ges oder ein von der Pflicht zur Zulassung freige- 
stelltes oder ein traditionelles pflanzliches Arznei- 
mittel in den Verkehr bringt. 

Die Absätze 1 bis 4 gelten entsprechend 

1 . für den Inhaber der Registrierung nach § 38, 

2. für einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht 
Inhaber der Registrierung nach § 38 ist und ein re- 
gistrierungspflichtiges oder von der Pflicht zur Re- 
gistrierung freigestelltes homöopathisches Arznei- 
mittel in den Verkehr bringt, 

3. für den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung. 

Die Absätze 1 bis 4 gelten unabhängig davon, ob sich 
das Arzneimittel noch im Verkehr befindet oder die 
Zulassung oder die Registrierung noch besteht. Die Er- 
füllung der Verpflichtungen nach den Absätzen 1 bis 5 
kann durch schriftliche Vereinbarung zwischen dem 
Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen Un- 
ternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz 
oder teilweise auf den Inhaber der Zulassung übertra- 
gen werden. 

(7) Die Absätze 1 bis 6 finden keine Anwendung auf 
Arzneimittel, für die von der Europäischen Gemein- 
schaft oder der Europäischen Union eine Genehmi- 
gung für das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Für 
diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen des phar- 
mazeutischen Unternehmers nach der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 und seine Verpflichtungen nach der 
Verordnung (EG) Nr. 540/95 in der jeweils geltenden 
Fassung mit der Maßgabe, dass im Geltungsbereich 
des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die 
Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mitglied- 
staaten gegenüber der jeweils zuständigen Bundes- 
oberbehörde besteht. Bei Arzneimitteln, bei denen eine 
Zulassung der zuständigen Bundesoberbehörde Grund- 
lage der gegenseitigen Anerkennung ist oder bei denen 
eine Bundesoberbehörde Berichterstatter in einem 
Schiedsverfahren nach Artikel 36 der Richtlinie 2001/ 
82/EG ist, übernimmt die zuständige Bundesoberbe- 
hörde die Verantwortung für die Analyse und Überwa- 
chung aller Verdachtsfälle schwerwiegender Neben- 
wirkungen, die in der Europäischen Union auftreten; 
dies gilt auch für Arzneimittel, die im dezentralisierten 
Verfahren zugelassen worden sind. 
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§ 63i 

Dokumentations- und Meldepflichten bei Blut- und 
Gewebezubereitungen und Gewebe 

(1) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung 
für Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3 
Nummer 6 der Richtlinie 2001/83/EG oder einer Ge- 
nehmigung für Gewebezubereitungen im Sinne von 
§ 21a hat Unterlagen über Verdachtsfälle von schwer- 
wiegenden Zwischenfällen oder schwerwiegenden un- 
erwünschten Reaktionen, die in den Mitgliedstaaten 
der Europäischen Union oder in den Vertragsstaaten 
des Abkommens über den Europäischen Wirtschafts- 
raum oder in einem Drittland aufgetreten sind, sowie 
über die Anzahl der Rückrufe zu führen. 

(2) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung 
für Blut- oder Gewebezubereitungen im Sinne von 
Absatz 1 hat ferner jeden Verdacht eines schwerwie- 
genden Zwischenfalls und jeden Verdacht einer 
schwerwiegenden unerwünschten Reaktion zu doku- 
mentieren und unverzüglich, spätestens aber innerhalb 
von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der zuständigen 
Bundesoberbehörde anzuzeigen. Die Anzeige muss 
alle erforderlichen Angaben enthalten, insbesondere 
Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen 
Unternehmers, Bezeichnung und Nummer oder Kenn- 
zeichnungscode der Blut- oder Gewebezubereitung, 
Tag und Dokumentation des Auftretens des Verdachts 
des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwer- 
wiegenden unerwünschten Reaktion, Tag und Ort der 
Blutbestandteile- oder Gewebeentnahme, belieferte 
Betriebe oder Einrichtungen sowie Angaben zu der 
spendenden Person. Die nach Satz 1 angezeigten Zwi- 
schenfälle oder Reaktionen sind auf ihre Ursache und 
Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten und die 
Ergebnisse der zuständigen Bundesoberbehörde unver- 
züglich mitzuteilen, ebenso die Maßnahmen zur Rück- 
verfolgung und zum Schutz der Spender und Empfän- 
ger. 

(3) Die Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder 
die Gewebeeinrichtungen haben bei nicht zulassungs- 
oder genehmigungspflichtigen Blut- oder Gewebezu- 
bereitungen sowie bei Blut und Blutbestandteilen und 
bei Gewebe jeden Verdacht eines schwerwiegenden 
Zwischenfalls und jeden Verdacht einer schwerwiegen- 
den unerwünschten Reaktion unverzüglich der zustän- 
digen Behörde zu melden. Die Meldung muss alle not- 
wendigen Angaben wie Name oder Firma und An- 
schrift der Spende- oder Gewebeeinrichtung, Bezeich- 
nung und Nummer oder Kennzeichnungscode der 
Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokumenta- 
tion des Auftretens des Verdachts des schwerwiegen- 
den Zwischenfalls oder der schwerwiegenden uner- 
wünschten Reaktion, Tag der Herstellung der Blut- 
oder Gewebezubereitung sowie Angaben zu der spen- 
denden Person enthalten. Absatz 2 Satz 3 gilt entspre- 
chend. Die zuständige Behörde leitet die Meldungen 
nach den Sätzen 1 und 2 sowie die Mitteilungen nach 
Satz 3 an die zuständige Bundesoberbehörde weiter. 

(4) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung 
für Blut- oder Gewebezubereitungen im Sinne von 
Absatz 1 hat auf der Grundlage der in Absatz 1 ge- 


nannten Verpflichtungen der zuständigen Bundesober- 
behörde einen aktualisierten Bericht über die Un- 
bedenklichkeit der Arzneimittel unverzüglich nach 
Aufforderung oder, soweit Rückrufe oder Fälle oder 
Verdachtsfälle schwerwiegender Zwischenfälle oder 
schwerwiegender unerwünschter Reaktionen betroffen 
sind, mindestens einmal jährlich vorzulegen. Satz 1 
gilt nicht für den Parallelimporteur. 

(5) § 62 Absatz 6 gilt für Blut- und Plasmaspende- 
einrichtungen oder für Gewebeeinrichtungen entspre- 
chend; § 63b Absatz 3 gilt für die Inhaber einer Zulas- 
sung von Blut- oder Gewebezubereitungen entspre- 
chend. 

(6) Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne der 
vorstehenden Vorschriften ist jedes unerwünschte Er- 
eignis im Zusammenhang mit der Gewinnung, Unter- 
suchung, Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Kon- 
servierung, Aufbewahrung oder Abgabe von Geweben 
oder Blutzubereitungen, das die Übertragung einer an- 
steckenden Krankheit, den Tod oder einen lebensbe- 
drohenden Zustand, eine Behinderung oder einen Fä- 
higkeitsverlust von Patienten zur Folge haben könnte 
oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich machen 
oder verlängern könnte oder zu einer Erkrankung füh- 
ren oder diese verlängern könnte. Als schwerwiegen- 
der Zwischenfall gilt auch jede fehlerhafte Identifizie- 
rung oder Verwechslung von Keimzellen oder imprä- 
gnierten Eizellen im Rahmen von Maßnahmen einer 
medizinisch unterstützten Befruchtung. 

(7) Schwerwiegende unerwünschte Reaktion im 
Sinne der vorstehenden Vorschriften ist eine unbeab- 
sichtigte Reaktion, einschließlich einer übertragbaren 
Krankheit, beim Spender oder Empfänger im Zusam- 
menhang mit der Gewinnung von Gewebe oder Blut 
oder der Übertragung von Gewebe- oder Blutzuberei- 
tungen, die tödlich oder lebensbedrohend verläuft, eine 
Behinderung oder einen Fähigkeitsverlust zur Folge 
hat oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich 
macht oder verlängert oder zu einer Erkrankung führt 
oder diese verlängert. 

§63j 

Ausnahmen 

(1) Die Regelungen des Zehnten Abschnitts finden 
keine Anwendung auf Arzneimittel, die im Rahmen ei- 
ner klinischen Prüfung als Prüfpräparate eingesetzt 
werden. 

(2) § 63b, mit Ausnahme der Absätze 1 und 3, die 
§§ 63d, 63e, 63f und 63g finden keine Anwendung auf 
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt 
sind.“ 


a) Absatz 3 wird wie folgt gefasst: 

„(3) Die zuständige Behörde hat sich davon zu 
überzeugen, dass die Vorschriften über Arznei- 
mittel, Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelher- 
stellung bestimmte Stoffe, über die Werbung auf 
dem Gebiete des Heilwesens, des Zweiten Ab- 
schnitts des Transfusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 
3 und 3 a des Transplantationsgesetzes und über das 


51. § 64 wird wie folgt geändert: 
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Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat dafür auf 
der Grundlage eines Überwachungssystems unter 
besonderer Berücksichtigung möglicher Risiken in 
angemessenen Zeitabständen und in angemessenem 
Umfang sowie erforderlichenfalls auch unangemel- 
det Inspektionen vorzunehmen und wirksame Fol- 
gemaßnahmen festzulegen. Sie hat auch Arzneimit- 
telproben amtlich untersuchen zu lassen.“ 

b) Nach Absatz 3 werden die folgenden Absätze 3a 
bis 3h eingefugt: 

„(3a) Betriebe und Einrichtungen, die einer 
Erlaubnis nach den §§ 13, 20c, 72 oder § 72b 
Absatz 1 bedürfen, sowie tierärztliche Hausapothe- 
ken sind in der Regel alle zwei Jahre nach Absatz 3 
zu überprüfen. Die zuständige Behörde erteilt die 
Erlaubnis nach den §§ 13, 20c, 52a, 72 oder § 72b 
Absatz 1 erst, wenn sie sich durch eine Inspektion 
davon überzeugt hat, dass die Voraussetzungen für 
die Erlaubniserteilung vorliegen. 

(3b) Die zuständige Behörde führt die Inspektio- 
nen zur Überwachung der Vorschriften über den 
Verkehr mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei 
Menschen bestimmt sind, gemäß den Leitlinien der 
Europäischen Kommission nach Artikel lila der 
Richtlinie 2001/83/EG durch, soweit es sich nicht 
um die Überwachung der Durchführung klinischer 
Prüfung handelt. Sie arbeitet mit der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur durch Austausch von Infor- 
mationen über geplante und durchgeführte Inspek- 
tionen sowie bei der Koordinierung von Inspektio- 
nen von Betrieben und Einrichtungen in Ländern, 
die nicht Mitgliedstaaten der Europäischen Union 
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens über 
den Europäischen Wirtschaftsraum sind, zusam- 
men. 

(3 c) Die Inspektionen können auch auf Ersuchen 
eines anderen Mitgliedstaates, der Europäischen 
Kommission oder der Europäischen Arzneimittel- 
Agentur durchgeführt werden. Unbeschadet etwai- 
ger Abkommen zwischen der Europäischen Union 
und Ländern, die nicht Mitgliedstaaten der Europä- 
ischen Union oder andere Vertragsstaaten des Ab- 
kommens über den Europäischen Wirtschaftsraum 
sind, kann die zuständige Behörde einen Hersteller 
in dem Land, das nicht Mitgliedstaat der Union 
oder Vertragsstaat des Abkommens über den Euro- 
päischen Wirtschaftsraum ist, auffordem, sich einer 
Inspektion nach den Vorgaben der Europäischen 
Union zu unterziehen. 

(3d) Über die Inspektion ist ein Bericht zu erstel- 
len. Die zuständige Behörde, die die Inspektion 
durchgeführt hat, teilt den überprüften Betrieben, 
Einrichtungen oder Personen den Inhalt des Be- 
richtsentwurfs mit und gibt ihnen vor dessen end- 
gültiger Fertigstellung Gelegenheit zur Stellung- 
nahme. 

(3e) Führt die Inspektion nach Auswertung der 
Stellungnahme nach Absatz 3d Satz 2 zu dem Er- 
gebnis, dass die Betriebe, Einrichtungen oder Per- 
sonen den gesetzlichen Vorschriften nicht entspre- 


chen, so wird diese Information, soweit die Grund- 
sätze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis 
oder der Guten Vertriebspraxis des Rechts der 
Europäischen Union für Arzneimittel zur Anwen- 
dung beim Menschen oder die Grundsätze und Leit- 
linien der Guten Herstellungspraxis des Rechts der 
Europäischen Union für Arzneimittel zur Anwen- 
dung bei Tieren betroffen sind, in die Datenbank 
nach § 67a eingegeben. 

(3f) Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspek- 
tion zur Überprüfung der Guten Herstellungspraxis 
oder der Guten Vertriebspraxis wird den überprüf- 
ten Betrieben, Einrichtungen oder Personen ein 
Zertifikat ausgestellt, wenn die Inspektion zu dem 
Ergebnis geführt hat, dass die entsprechenden 
Grundsätze und Leitlinien eingehalten werden. Das 
Zertifikat kann befristet werden. Das Zertifikat ist 
zurückzunehmen, wenn nachträglich bekannt wird, 
dass die Voraussetzungen nicht Vorgelegen haben; 
es ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen 
nicht mehr gegeben sind. 

(3g) Die Angaben über die Ausstellung, die Ver- 
sagung, die Rücknahme oder den Widerruf des Zer- 
tifikats nach Absatz 3f sind in eine Datenbank nach 
§ 67a einzugeben. Das gilt auch für die Erteilung, 
die Rücknahme, den Widerruf oder das Ruhen einer 
Erlaubnis nach den §§13, 20b, 20c, 52a, 72 oder 
§ 72b Absatz 1 sowie für die Registrierung und 
Löschung von Arzneimittelvermittlern oder von 
Betrieben und Einrichtungen, die Wirkstoffe her- 
stellen, einführen oder sonst mit ihnen Handel trei- 
ben, ohne einer Erlaubnis zu bedürfen. 

(3h) Die Absätze 3b, 3c und 3e bis 3g finden 
keine Anwendung auf tierärztliche Hausapotheken 
sowie auf Betriebe und Einrichtungen, die aus- 
schließlich Fütterungsarzneimittel hersteilen.“ 

52. § 66 wird wie folgt geändert: 

a) Der Wortlaut wird Absatz 1 . 

b) Folgender Absatz 2 wird angefügt: 

„(2) Die Duldungs- und Mitwirkungspflicht nach 
Absatz 1 findet entsprechende Anwendung auf 
Maßnahmen der Bundesoberbehörden nach § 25 
Absatz 5 Satz 4 oder Absatz 8 Satz 2 und 3 oder 
nach § 62 Absatz 6.“ 

53. § 67 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefügt: 

„Satz 1 gilt entsprechend für Einrichtungen, 
die Gewebe gewinnen, die die für die Gewin- 
nung erforderliche Laboruntersuchung durch- 
führen, Gewebe be- oder verarbeiten, konser- 
vieren, prüfen, lagern oder in Verkehr brin- 
gen.“ 

bb) In dem neuen Satz 6 wird das Wort „sämtliche“ 
durch das Wort „der“ ersetzt und werden die 
Wörter „Hauptprüfer oder“ gestrichen. 
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b) Absatz 3 wird wie folgt geändert: 

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt: 

„Bei Betrieben und Einrichtungen, die Wirk- 
stoffe hersteilen, einführen oder sonst mit 
ihnen Handel treiben, genügt jährlich eine An- 
zeige, sofern die Änderungen keine Auswir- 
kungen auf die Qualität oder Sicherheit der 
Wirkstoffe haben können.“ 

bb) Der neue Satz 3 wird Absatz 3a. 

c) ln Absatz 4 Satz 1 werden die Wörter „mit Aus- 
nahme der Anzeigepflicht für die klinische Prü- 
fung“ gestrichen und wird nach der Angabe „§ 13,“ 
die Angabe „§ 20b, § 20c,“ eingefügt. 

d) Absatz 6 wird wie folgt geändert: 

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst: 

„Wer Untersuchungen durchführt, die dazu be- 
stimmt sind, Erkenntnisse bei der Anwendung 
zugelassener oder registrierter Arzneimittel zu 
sammeln, hat dies der zuständigen Bundesober- 
behörde, der Kassenärztlichen Bundesvereini- 
gung, dem Spitzenverband Bund der Kranken- 
kassen und dem Verband der Privaten Kranken- 
versicherung e. V. unverzüglich anzuzeigen.“ 

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort „namentlich“ 
die Wörter „mit Angabe der lebenslangen Arzt- 
nummer“ eingefügt. 

cc) Folgender Satz wird angefügt: 

„Die Sätze 1 bis 5 gelten nicht für Unbedenk- 
lichkeitsprüfungen nach § 63f.“ 

e) Die folgenden Absätze 7 und 8 werden angefügt: 

„(7) Wer beabsichtigt, gewerbs- oder berufsmä- 
ßig Arzneimittel, die in einem anderen Mitglied- 
staat der Europäischen Union zum Inverkehrbrin- 
gen durch einen anderen pharmazeutischen Unter- 
nehmer zugelassen sind, erstmalig aus diesem Mit- 
gliedstaat in den Geltungsbereich des Gesetzes zum 
Zweck des Inverkehrbringens im Geltungsbereich 
des Gesetzes zu verbringen, hat dies dem Inhaber 
der Zulassung vor der Aufnahme der Tätigkeit an- 
zuzeigen. Für Arzneimittel, für die eine Genehmi- 
gung für das Inverkehrbringen gemäß der Verord- 
nung (EG) Nr. 726/2004 erteilt worden ist, gilt 
Satz 1 mit der Maßgabe, dass die Anzeige dem In- 
haber der Genehmigung und der Europäischen Arz- 
neimittel-Agentur zu übermitteln ist. An die Agen- 
tur ist eine Gebühr für die Überprüfung der Einhal- 
tung der Bedingungen, die in den unionsrechtlichen 
Rechtsvorschriften über Arzneimittel und den Ge- 
nehmigungen für das Inverkehrbringen festgelegt 
sind, zu entrichten; die Bemessung der Gebühr 
richtet sich nach den unionsrechtlichen Rechtsvor- 
schriften. 

(8) Wer zum Zwecke des Einzelhandels Arznei- 
mittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt 
sind, im Wege des Versandhandels über das Internet 
anbieten will, hat dies vor Aufnahme der Tätigkeit 
der zuständigen Behörde unter Angabe des Namens 


oder der Finna und der Anschrift des Ortes, von 
dem aus die Arzneimittel geliefert werden sollen, 
und die Adresse jedes Internetportals einschließlich 
aller Angaben zu deren Identifizierung anzuzeigen. 
Nachträgliche Änderungen sind ebenfalls anzuzei- 
gen. Die zuständige Behörde iibennittelt diese In- 
formationen an eine Datenbank nach § 67a. Das In- 
temetportal nach Satz 1 muss den Namen und die 
Adresse der zuständigen Behörde und ihre sonsti- 
gen Kontaktdaten, das gemeinsame Versandhan- 
delslogo nach Artikel 85c der Richtlinie 2001/83/ 
EG aufweisen und eine Verbindung zum Internet- 
portal des Deutschen Instituts für Medizinische 
Dokumentation und Information haben.“ 

§ 67a Absatz 2 wird wie folgt gefasst: 

„(2) Das Deutsche Institut für Medizinische Doku- 
mentation und Information stellt allgemein verfügbare 
Datenbanken mit Informationen zu Arzneimitteln über 
ein Internetportal bereit. Das Intemetportal wird mit 
dem von der Europäischen Arzneimittel-Agentur ein- 
gerichteten europäischen Intemetportal nach Arti- 
kel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 für Arznei- 
mittel verbunden. Darüber hinaus stellt das Deutsche 
Institut für Medizinische Dokumentation und Informa- 
tion Informationen zum Versandhandel mit Arzneimit- 
teln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, 
über ein allgemein zugängliches Intemetportal zur Ver- 
fügung. Dieses Intemetportal wird verbunden mit dem 
von der Europäischen Arzneimittel-Agentur betriebe- 
nen Intemetportal, das Informationen zum Versand- 
handel und zum gemeinsamen Versandhandelslogo 
enthält. Das Deutsche Institut für Medizinische Doku- 
mentation und Information gibt die Adressen der Inter- 
netportale im Bundesanzeiger bekannt.“ 

§ 68 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Nummer 2 werden die Wörter „Arznei- 
mittelrechts oder Heilmittelwerberechts“ durch die 
Wörter „Arzneimittelrechts, Heilmittelwerberechts 
oder Apothekenrechts“ ersetzt. 

b) Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst: 

„1 . erteilen der zuständigen Behörde eines anderen 
Mitgliedstaates der Europäischen Union oder 
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei 
Menschen bestimmt sind, der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur auf begründetes Ersu- 
chen Auskünfte und übermitteln die erforderli- 
chen Urkunden und Schriftstücke, soweit dies 
für die Überwachung der Einhaltung der arz- 
neimittelrechtlichen und heilmittelwerberecht- 
lichen und apothekenrechtlichen Vorschriften 
oder zur Verhütung oder zur Abwehr von Arz- 
neimittelrisiken erforderlich ist,“. 

c) Absatz 3 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort „Mitglied- 
staates“ die Wörter „und der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur oder der Europäischen 
Kommission“ eingefügt und werden die Wör- 
ter „arzneimittelrechtlichen und heilmittelwer- 
berechtlichen“ durch die Wörter „arzneimittel- 
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rechtlichen, heilmittelwerberechtlichen und 
apothekenrechtlichen“ ersetzt. 

bb) In Satz 2 werden die Wörter „Kommission der 
Europäischen Gemeinschaften“ durch die Wör- 
ter „Europäische Kommission“ ersetzt. 

d) Absatz 4 wird wie folgt geändert: 

aa) ln Satz 1 werden die Wörter „arzneimittelrecht- 
lichen und heilmittelwerberechtlichen“ durch 
die Wörter „arzneimittelrechtlichen, heilmittel- 
werberechtlichen und apothekenrechtlichen“ 
ersetzt. 

bb) In Satz 3 werden die Wörter „Kommission der 
Europäischen Gemeinschaften“ durch die Wör- 
ter „Europäische Kommission“ ersetzt. 

e) ln Absatz 5 Satz 1 werden die Wörter „Kommis- 
sion der Europäischen Gemeinschaften“ durch die 
Wörter „Europäischen Kommission“ ersetzt. 

f) ln Absatz 5 a werden die Wörter „Kommission der 
Europäischen Gemeinschaften“ durch die Wörter 
„Europäischen Kommission“ ersetzt. 

56. § 69 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 2 Nummer 4 werden nach dem Wort 
„Arzneimittel“ die Wörter „bei bestimmungs- 
gemäßem Gebrauch“ gestrichen. 

bb) In Satz 3 wird die Angabe „Satzes 2 Nr. 4“ 
durch die Wörter „Satzes 2 Nummer 2 und 4“ 
ersetzt. 

cc) Folgender Satz wird angefügt: 

„Die Entscheidung der zuständigen Bundes- 
oberbehörde nach Satz 3 ist sofort vollziehbar. 
Soweit es sich bei Arzneimitteln nach Satz 2 
Nummer 4 um solche handelt, die für die An- 
wendung bei Tieren bestimmt sind, beschränkt 
sich die Anwendung auf den bestimmungsge- 
mäßen Gebrauch.“ 

b) In Absatz la Satz 3 werden jeweils die Wörter 
„Kommission der Europäischen Gemeinschaften“ 
durch die Wörter „Europäische Kommission“ er- 
setzt. 

c) Folgender Absatz 5 wird angefügt: 

„(5) Die zuständige Behörde kann im Benehmen 
mit der zuständigen Bundesoberbehörde bei einem 
Arzneimittel, das zur Anwendung bei Menschen 
bestimmt ist und dessen Abgabe untersagt wurde 
oder das aus dem Verkehr gezogen wurde, weil 

1. die Voraussetzungen für das Inverkehrbringen 
nicht oder nicht mehr vorliegen, 

2. das Arzneimittel nicht die angegebene Zusam- 
mensetzung nach Art und Menge aufweist oder 

3. die Kontrollen der Arzneimittel oder der Be- 
standteile und der Zwischenprodukte nicht 
durchgeführt worden sind oder ein anderes Er- 
fordernis oder eine andere Voraussetzung für die 


Erteilung der Herstellungserlaubnis nicht erfüllt 
worden ist, 

in Ausnahmefällen seine Abgabe an Patienten, die 
bereits mit diesem Arzneimittel behandelt werden, 
während einer Übergangszeit gestatten, wenn dies 
medizinisch vertretbar und für die betroffene Per- 
son angezeigt ist.“ 

57. § 72a wird wie folgt geändert: 

a) ln Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden die Wörter 
„, insbesondere der Europäischen Gemeinschaften 
oder der Weltgesundheitsorganisation, hergestellt 
werden“ durch die Wörter „der Europäischen 
Union oder nach Standards, die diesen gleichwertig 
sind, hergestellt werden, die Herstellungsstätte re- 
gelmäßig überwacht wird, die Überwachung durch 
ausreichende Maßnahmen, einschließlich wieder- 
holter und unangekündigter Inspektionen erfolgt 
und im Falle wesentlicher Abweichungen von den 
anerkannten Grundregeln die zuständige Behörde 
informiert wird,“ ersetzt. 

b) Absatz la wird wie folgt geändert: 
aa) Nummer 4 wird wie folgt gefasst: 

„4. Wirkstoffe, die Stoffe nach § 3 Nummer 1 
bis 3 sind, soweit sie den Anforderungen 
der Guten Herstellungspraxis gemäß den 
Grundsätzen und Leitlinien der Europä- 
ischen Kommission nicht unterliegen,“. 

bb) In Nummer 6 wird das Wort „und“ gestrichen. 

cc) In Nummer 7 wird der Punkt durch das Wort 
„,und“ ersetzt und wird folgende Nummer 8 
angefügt: 

„8. Wirkstoffe, die aus einem Land eingeführt 
werden, das nicht Mitgliedstaat der Euro- 
päischen Union oder ein anderer Vertrags- 
staat des Abkommens über den Europä- 
ischen Wirtschaftsraum ist und in der von 
der Europäischen Kommission veröffent- 
lichten Liste nach Artikel 111b der Richt- 
linie 2001/83/EG aufgeführt ist.“ 

58. In § 72b Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird das Wort 

„Gemeinschaft“ durch die Wörter „Europäischen 

Union“ ersetzt. 

59. § 73 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) Nach Nummer 2a wird folgende Nummer 2b 
eingefügt: 

„2b. von einem Betrieb mit Erlaubnis nach § 13 
entweder zum Zweck der Be- oder Verar- 
beitung und des anschließenden Weiter- 
oder Zurückverbringens oder zum Zweck 
der Herstellung eines zum Inverkehrbrin- 
gen im Geltungsbereich zugelassenen oder 
genehmigten Arzneimittels aus einem Mit- 
gliedstaat der Europäischen Union oder ei- 
nem Vertragsstaat des Abkommens über 
den Europäischen Wirtschaftsraum ver- 
bracht werden,“. 
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bb) In Nummer 3 a werden die Wörter „und nach 
Zwischenlagerung“ durch die Wörter „und 
auch nach Zwischenlagerung“ ersetzt. 

b) ln Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe „13 bis 20a,“ 
gestrichen. 

c) Absatz 5 wird wie folgt gefasst: 

„(5) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 dürfen 
Ärzte und Tierärzte, die als Staatsangehörige eines 
Mitgliedstaates der Europäischen Union oder eines 
anderen Vertragsstaates des Abkommens über den 
Europäischen Wirtschaftsraum im kleinen Grenz- 
verkehr eine Dienstleistung erbringen, am Ort ihrer 
Niederlassung zugelassene Arzneimittel in kleinen 
Mengen in einem für das Erbringen der Dienstleis- 
tung unerlässlichen Umfang in der Originalverpa- 
ckung mit sich führen, wenn und soweit Arzneimit- 
tel gleicher Zusammensetzung und für gleiche An- 
wendungsgebiete auch im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes zugelassen sind; der Arzt oder Tierarzt 
darf diese Arzneimittel nur selbst anwenden. Der 
Tierarzt hat den Tierhalter auf die für das entspre- 
chende, im Geltungsbereich dieses Gesetzes zuge- 
lassene Arzneimittel festgesetzte Wartezeit hinzu- 
weisen.“ 

60. ln § 73a Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort „aus- 
geführt“ die Wörter „oder aus dem Geltungsbereich 
des Gesetzes verbracht“ eingefügt. 

61. § 74a wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 Satz 1 wird aufgehoben. 

b) ln Absatz 3 werden die Wörter „unter Vorlage der 
Nachweise über die Anforderungen nach Absatz 2“ 
gestrichen. 

62. Dem § 78 Absatz 1 wird folgender Satz angefügt: 

„Die Arzneimittelpreisverordnung, die auf Grund von 
Satz 1 erlassen worden ist, gilt auch für Arzneimittel, 
die gemäß § 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer la in den 
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden.“ 

63. § 80 Satz 1 wird wie folgt geändert: 

a) ln Nummer 4 wird das Wort „und“ durch ein 
Komma ersetzt. 

b) In Nummer 5 wird nach dem Wort „Arzneimittelri- 
siken“ das Wort „und“ eingefügt und wird folgende 
Nummer 6 angefügt: 

„6. der elektronischen Einreichung von Unterlagen 
nach den Nummern 1, 3, 4 und 5 einschließlich 
der zu verwendenden Formate“. 

64. § 83 wird wie folgt geändert: 

a) In der Überschrift wird das Wort „Gemeinschafts- 
recht“ durch die Wörter „das Recht der Europä- 
ischen Union“ ersetzt. 

b) Die Wörter „der Mitgliedstaaten der Europäischen 
Wirtschaftsgemeinschaft“ werden durch die Wörter 
„der Mitgliedstaaten der Europäischen Union“ und 
die Wörter „oder Entscheidungen des Rates oder 
der Kommission der Europäischen Gemeinschaf- 


ten“ werden durch die Wörter „, Entscheidungen 
oder Beschlüssen der Europäischen Gemeinschaft 
oder der Europäischen Union“ ersetzt. 

65. In § 94 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 werden nach dem 
Wort „Versicherungsuntemehmen“ die Wörter „, für 
das im Falle einer Rückversicherung ein Rückversiche- 
rungsvertrag nur mit einem Rückversicherungsunter- 
nehmen, das seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Ge- 
setzes, in einem anderen Mitgliedstaat der Europä- 
ischen Union, in einem anderen Vertragsstaat des Ab- 
kommens über den Europäischen Wirtschaftsraum 
oder in einem von der Europäischen Kommission auf 
Grund von Artikel 172 der Richtlinie 2009/1 3 8/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 25. No- 
vember 2009 betreffend die Aufnahme und Ausübung 
der Versicherungs- und Rückversicherungstätigkeit 
(Solvabilität II) (ABI. L 335 vom 17.12.2009, S. 1) als 
gleichwertig anerkannten Staat hat, besteht,“ einge- 
fügt. 

66. § 95 Absatz 1 Nummer 3a wird wie folgt geändert: 

a) Die Angabe „la“ wird durch die Angabe 
„Absatz 2“ ersetzt. 

b) Nach dem Wort „herstellt“ wird das Wort „oder“ 
durch ein Komma ersetzt. 

c) Nach dem Wort „bringt“ werden die Wörter „oder 
sonst mit ihnen Handel treibt“ eingefügt. 

67. § 96 wird wie folgt geändert: 

a) In Nummer 4a wird nach dem Wort „konserviert,“ 
das Wort „prüft,“ eingefügt. 

b) In Nummer 5 werden die Wörter „der Kommission 
der Europäischen Gemeinschaften oder des Rates 
der Europäischen Union“ durch die Wörter „der 
Europäischen Gemeinschaft oder der Europäischen 
Union“ ersetzt. 

c) Nach Nummer 5a wird folgende Nummer 5b einge- 
fügt: 

„5b. ohne Bescheinigung nach § 21a Absatz 9 
Satz 1 eine Gewebezubereitung erstmalig 
verbringt,“. 

d) In Nummer 6 werden die Wörter „§ 28 Abs. 3, 3a, 
oder 3c Satz 1 Nr. 2“ durch die Wörter „§ 28 
Absatz 3, 3a, 3b oder Absatz 3c Satz 1 Nummer 2“ 
ersetzt. 

e) ln Nummer 13 wird die Angabe „oder 2“ durch die 
Wörter „, 2 oder Nummer 7“ ersetzt. 

f) Nach Nummer 14 wird folgende Nummer 14a ein- 
gefügt: 

„14a. entgegen § 52c Absatz 2 Satz 1 eine Tätigkeit 
als Arzneimittelvermittler aufnimmt,“. 

g) Nummer 20 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 wird die Angabe „(ABI. EU Nr. L 
136 S. 1)“ durch die Wörter „(ABI. L 136 vom 
30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verord- 
nung (EU) Nr. 1235/2010 (ABI. L 348 vom 
31.12.2010, S. 1) geändert worden ist,“ ersetzt. 
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bb) Buchstabe a wird wie folgt gefasst: 

„a. entgegen Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 der 
Verordnung in Verbindung mit Artikel 8 
Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe c bis e, 
h bis iaa oder Buchstabe ib der Richtlinie 
2001/83/EG des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 6. November 2001 zur 
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes 
für Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 
28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die 
Richtlinie 2011/62/EU (ABI. L 174 vom 
1.7.2011, S. 74) geändert worden ist, eine 
Angabe oder eine Unterlage nicht richtig 
oder nicht vollständig beifügt oder“. 

68. § 97 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst: 

„1. entgegen § 8 Absatz 3 ein Arzneimittel in 
den Verkehr bringt,“. 

bb) Nummer 7 wird wie folgt gefasst: 

„7. entgegen § 20 oder entgegen § 20c 
Absatz 6, auch in Verbindung mit § 72b 
Absatz 1 Satz 2, oder entgegen § 21a 
Absatz 7 Satz 1 und Absatz 9 Satz 4, oder 
entgegen § 29 Absatz 1 Satz 1, Absatz lc 
Satz 1, oder entgegen § 52a Absatz 8, oder 
§ 63c Absatz 2, oder entgegen § 63h 
Absatz 2 Satz 1, auch in Verbindung mit 
Satz 2, oder entgegen § 63i Absatz 2 
Satz 1, oder entgegen § 67 Absatz 1 
Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, je- 
weils auch in Verbindung mit § 69a, entge- 
gen § 67 Absatz 5 Satz 1, Absatz 6 Satz 1 
oder Absatz 8 Satz 1, oder entgegen § 73 
Absatz 3 a Satz 4 eine Anzeige nicht, nicht 
richtig, nicht vollständig oder nicht recht- 
zeitig erstattet,“. 

cc) Nach Nummer 16 wird folgende Nummer 16a 

eingefügt: 

„16a. einer vollziehbaren Anordnung nach 
§ 52b Absatz 5 zuwiderhandelt,“. 

dd) Die Nummern 24e bis 24f werden durch die 

folgenden Nummern 24e bis 24q ersetzt: 

„24e. entgegen § 63b Absatz 1 ein Pharmako- 
vigilanz-System nicht betreibt, 

24f. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 1 
eine dort genannte Maßnahme nicht 
oder nicht rechtzeitig ergreift, 

24g. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 3 
eine Pharmakovigilanz-Stammdokumen- 
tation nicht, nicht richtig oder nicht voll- 
ständig führt oder nicht, nicht richtig, 
nicht vollständig oder nicht rechtzeitig 
zur Verfügung stellt, 

24h. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 4 ein 
Risikomanagement-System für jedes 


einzelne Arzneimittel nicht, nicht richtig 
oder nicht vollständig betreibt, 

24i. entgegen § 63b Absatz 3 Satz 1 eine 
dort genannte Information ohne die dort 
genannte vorherige oder gleichzeitige 
Mitteilung veröffentlicht, 

24j. entgegen § 63 d Absatz 1, auch in Ver- 
bindung mit Absatz 3 Satz 1 oder 
Absatz 3 Satz 4, einen Unbedenklich- 
keitsbericht nicht, nicht richtig, nicht 
vollständig oder nicht rechtzeitig vor- 
legt, 

24k. entgegen § 63 f Absatz 1 Satz 3 einen 
Abschlussbericht nicht oder nicht recht- 
zeitig übermittelt, 

241. entgegen § 63g Absatz 1 einen Entwurf 
des Prüfungsprotokoll nicht, nicht rich- 
tig oder nicht rechtzeitig vorlegt, 

24m. entgegen § 63g Absatz 2 Satz 1 mit ei- 
ner Unbedenklichkeitsprüfung beginnt, 

24n. entgegen § 63g Absatz 4 Satz 1 einen 
Prüfungsbericht nicht, nicht richtig, 
nicht vollständig oder nicht rechtzeitig 
vorlegt, 

24o. entgegen § 63h Absatz 5 Satz 1, 2 oder 
Satz 3 einen Bericht nicht, nicht richtig, 
nicht vollständig oder nicht rechtzeitig 
vorlegt, 

24p. entgegen § 63i Absatz 3 Satz 1 eine 
Meldung nicht, nicht richtig oder nicht 
rechtzeitig macht, 

24q. entgegen § 63i Absatz 4 Satz 1 einen 
Bericht nicht, nicht richtig oder nicht 
rechtzeitig vorlegt,“. 

ee) Die Nummern 32 bis 36 werden aufgehoben. 

b) Nach Absatz 2 werden die folgenden Absätze 2a 
bis 2c eingefugt: 

„(2a) Ordnungswidrig handelt, wer vorsätzlich 
oder fahrlässig gegen Artikel 1 der Verordnung 
(EG) Nr. 540/95 der Kommission vom 10. März 
1995 zur Festlegung der Bestimmungen für die 
Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht 
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die innerhalb 
oder außerhalb der Gemeinschaft an gemäß der 
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Hu- 
man- oder Tierarzneimitteln festgestellt werden 
(ABI. L 55 vom 11.3.1995, S. 5), in Verbindung mit 
§ 63h Absatz 7 Satz 2 verstößt, indem er nicht si- 
cherstellt, dass der Europäischen Arzneimittel- 
Agentur und der zuständigen Bundesoberbehörde 
eine dort bezeichnete Nebenwirkung mitgeteilt 
wird. 

(2b) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Ver- 
ordnung (EG) Nr. 726/2004 verstößt, indem er vor- 
sätzlich oder fahrlässig 

1. entgegen Artikel 16 Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 
in Verbindung mit Artikel 8 Absatz 3 Unterab- 
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satz 1 Buchstabe c bis e, h bis iaa oder Buch- 
stabe ib der Richtlinie 2001 /83/EG oder entge- 
gen Artikel 41 Absatz 4 Satz 1 oder 2 in Verbin- 
dung mit Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1 
Satz 2 Buchstabe c bis e, h bis j oder Buch- 
stabe k der Richtlinie 2001/82/EG, jeweils in 
Verbindung mit § 29 Absatz 4 Satz 2, der Euro- 
päischen Arzneimittel-Agentur oder der zustän- 
digen Bundesoberbehörde eine dort genannte 
Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollständig 
oder nicht rechtzeitig macht, 

2. entgegen Artikel 28 Absatz 1 in Verbindung mit 
Artikel 107 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Richtli- 
nie 2001/83/EG nicht dafür sorgt, dass eine 
Meldung an einer dort genannten Stelle verfüg- 
bar ist, 

3. entgegen Artikel 49 Absatz 1 Satz 1 oder 
Absatz 2 Satz 1, jeweils in Verbindung mit § 29 
Absatz 4 Satz 2, nicht sicherstellt, dass der zu- 
ständigen Bundesoberbehörde oder der Europä- 
ischen Arzneimittel-Agentur eine dort bezeich- 
nete Nebenwirkung mitgeteilt wird, 

4. entgegen Artikel 49 Absatz 3 Satz 1 eine dort 
bezeichnete Unterlage nicht, nicht richtig oder 
nicht vollständig führt. 

(2c) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Ver- 
ordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europäischen 
Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 
über Kinderarzneimittel und zur Änderung der Ver- 
ordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/ 
20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, 

5. 1) verstößt, indem er vorsätzlich oder fahrlässig 

1. entgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort genanntes 
Arzneimittel nicht, nicht richtig oder nicht 
rechtzeitig in den Verkehr bringt, 

2. einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel 34 
Absatz 2 Satz 4 zuwiderhandelt, 

3. entgegen Artikel 34 Absatz 4 Satz 1 den dort 
genannten Bericht nicht oder nicht rechtzeitig 
vorlegt, 

4. entgegen Artikel 35 Satz 1 die Genehmigung für 
das Inverkehrbringen nicht oder nicht rechtzei- 
tig auf einen dort genannten Dritten überträgt 
und diesem einen Rückgriff auf die dort genann- 
ten Unterlagen nicht oder nicht rechtzeitig ge- 
stattet, 

5. entgegen Artikel 35 Satz 2 eine Unterrichtung 
nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig vor- 
nimmt, oder 

6. entgegen Artikel 41 Absatz 2 Satz 2 ein Ergeb- 
nis der dort genannten Prüfung nicht, nicht rich- 
tig oder nicht rechtzeitig vorlegt.“ 

c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst: 

„(4) Verwaltungsbehörde im Sinne des § 36 
Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes über Ordnungs- 
widrigkeiten ist in den Fällen des Absatzes 1 in 
Verbindung mit § 96 Nummer 6 und 20, des Absat- 


zes 2 Nummer 7 in Verbindung mit § 21a Absatz 7, 
9 Satz 4, §29 Absatz 1 oder Absatz lc Satz 1, 
§ 63c Absatz 2, § 63h Absatz 2, 3 und 4, § 63i 
Absatz 2 Satz 1, des Absatzes 2 Nummer 7a, 9a 
und 24e bis 24q und der Absätze 2a bis 2c die nach 
§ 77 zuständige Bundesoberbehörde.“ 

69. In § 98a wird die Angabe „§ 8 Abs. 1 Nr. la“ durch die 
Angabe „§ 8 Absatz 2“ ersetzt. 

§ 109 Absatz 1 wird wie folgt gefasst: 

„(1) Auf Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im 
Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 sind 
und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befunden ha- 
ben, findet § 10 mit der Maßgabe Anwendung, dass 
anstelle der in § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 genann- 
ten Zulassungsnummer, soweit vorhanden, die Regis- 
ternummer des Spezialitätenregisters nach dem Arz- 
neimittelgesetz 1961 mit der Abkürzung „Reg. -Nr.“ 
tritt. Satz 1 gilt bis zur Verlängerung der Zulassung 
oder der Registrierung.“ 

71. In § 141 Absatz 12 werden die Wörter „der Kommis- 
sion der Europäischen Gemeinschaften oder des Rates 
der Europäischen Union“ durch die Wörter „der Euro- 
päischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union“ 
ersetzt. 

§ 145 wird wie folgt geändert: 

a) Der Wortlaut wird Absatz 1 . 

b) Folgender Absatz 2 wird angefügt: 

„(2) Eine Person, die am 23. Juli 2009 als sach- 
kundige Person die Sachkenntnis nach § 15 Ab- 
satz 1 und 2 für Arzneimittel besaß, die durch die 
Neufassung von § 4 Absatz 3 in der ab dem 23. Juli 
2009 geltenden Fassung Sera sind und einer Sach- 
kenntnis nach § 15 Absatz 3 bedürfen, darf die Tä- 
tigkeit als sachkundige Person weiter ausüben.“ 

73. Nach dem Siebzehnten Unterabschnitt wird folgender 
Unterabschnitt angefügt: 

„Achtzehnter Unterabschnitt 
Übergangsvorschrift 
§ 146 

Übergangsvorschriften aus Anlass 
des Zweiten Gesetzes zur Änderung 
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften 

(1) Arzneimittel, die sich am ... [einsetzen: Tag des 
Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] im Verkehr be- 
finden und der Vorschrift des § 10 Absatz 1 Nummer 2 
unterliegen, müssen zwei Jahre nach der ersten auf den 
... [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 
Absatz 1] folgenden Verlängerung der Zulassung oder 
Registrierung oder soweit sie von der Zulassung oder 
Registrierung freigestellt sind oder soweit sie keiner 
Verlängerung bedürfen, am . . . [einsetzen: Datum zwei 
Jahre nach dem Inkrafttreten nach Artikel 15 Absatz 1] 
vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend der 
Vorschrift des § 10 Absatz 1 Nummer 2 in den Verkehr 
gebracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten 
nach Satz 1 dürfen Arzneimittel vom phannazeutischen 
Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von 
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Groß- und Einzelhändlern mit einer Kennzeichnung in 
den Verkehr gebracht werden, die der bis zum . . . [ein- 
setzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] 
geltenden Vorschrift entspricht. 

(2) Arzneimittel, die sich am . . . [einsetzen: Tag des 
Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] im Verkehr be- 
finden und der Vorschrift des § 1 1 unterliegen, müssen 
zwei Jahre nach der ersten auf die Bekanntmachung 
nach § 1 1 Absatz lb folgenden Verlängerung der Zulas- 
sung oder Registrierung oder soweit sie von der Zulas- 
sung oder Registrierung freigestellt sind oder, soweit 
sie keiner Verlängerung bedürfen, zwei Jahre nach der 
Bekanntmachung nach § 11 Absatz lb vom pharma- 
zeutischen Unternehmer entsprechend der Vorschrift 
des § 1 1 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu den je- 
weiligen Zeitpunkten nach Satz 1 dürfen Arzneimittel 
vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeit- 
punkten weiter von Groß- und Einzelhändlern mit einer 
Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die 
der bis zum . . . [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach 
Artikel 15 Absatz 1] geltenden Vorschrift entspricht. 

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat für Fertig- 
arzneimittel, die sich am . . . [einsetzen: Tag des Inkraft- 
tretens nach Artikel 1 5 Absatz 1 ] im Verkehr befinden, 
mit dem ersten nach der Bekanntmachung nach § 11a 
Absatz 1 Satz 9 gestellten Antrag auf Verlängerung der 
Zulassung der zuständigen Bundesoberbehörde den 
Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die § 11a 
entspricht; soweit diese Arzneimittel keiner Verlänge- 
rung bedürfen, gilt die Verpflichtung zwei Jahre nach 
der Bekanntmachung nach § 1 la Absatz 1 Satz 9. 

(4) Für Zulassungen oder Registrierungen, deren 
fünfjährige Geltungsdauer bis zum ... [einsetzen: 
Datum zwölf Monate nach dem Inkrafttreten nach Arti- 
kel 15 Absatz 1] endet, gelten weiterhin die Frist des 
§31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, des § 39 Absatz 2c 
und des § 39c Absatz 3 Satz 1 in der bis zum . . . [einset- 
zen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] 
geltenden Fassung. 

(5) Die Verpflichtung nach § 22 Absatz 2 Satz 1 
Nummer 5a gilt nicht für Arzneimittel, die vor dem . . . 
[einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 1 5 Ab- 
satz 1] zugelassen worden sind oder für die ein ord- 
nungsgemäßer Zulassungsantrag bereits vor dem ... 
[einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 1 5 Ab- 
satz 1] gestellt worden ist. 

(6) Wer die Tätigkeit des Großhandels bis zum ... 
[einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Ab- 
satz 1] befugt ausübt und bis zum . . . [einsetzen: Datum 
vier Monate nach Inkrafttreten nach Artikel 15 Absatz 1] 
einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb 
eines Großhandels mit Arzneimitteln gestellt hat, darf 
abweichend von § 52a Absatz 1 bis zur Entscheidung 
über den gestellten Antrag die Tätigkeit des Großhan- 
dels mit Arzneimitteln ausüben; § 52a Absatz 3 Satz 2 
bis 3 findet keine Anwendung. 

(7) Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer 3 
gilt für Arzneimittel, die vor dem . . . [einsetzen: Tag des 
Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] zugelassen 
wurden, ab dem 2 1 . Juli 20 1 5 oder, falls dies früher ein- 


tritt, ab dem Datum, an dem die Zulassung verlängert 
wird. Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer 3 
gilt für Arzneimittel, für die vor dem . . . [einsetzen: Tag 
des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] ein ord- 
nungsgemäßer Zulassungsantrag gestellt worden ist, ab 
dem 21. Juli 2015. 

(8) Die §§ 63f und 63g finden Anwendung auf Prü- 
fungen, die nach dem . . . [einsetzen: Tag des Inkraft- 
tretens nach Artikel 15 Absatz 1] begonnen wurden. 

(9) Wer am . . . [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach 
Artikel 15 Absatz 3] eine Tätigkeit als Arzneimittelver- 
mittler befugt ausübt und seine Tätigkeit bei der zustän- 
digen Behörde bis zum ... [einsetzen: Datum vier 
Monate nach Inkrafttreten nach Artikel 15 Absatz 3] 
anzeigt, darf diese Tätigkeit bis zur Entscheidung über 
die Registrierung nach § 52c weiter ausüben. 

(10) Betriebe und Einrichtungen, die sonst mit Wirk- 
stoffen Handel treiben, müssen ihre Tätigkeit bis zum 
. . . [einsetzen: Datum sechs Monate nach dem Inkraft- 
treten nach Artikel 15 Absatz 1] bei der zuständigen 
Behörde anzeigen. 

(11) Wer zum Zweck des Einzelhandels Arzneimit- 
tel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, 
im Wege des Versandhandels über das Internet anbie- 
tet, muss seine Tätigkeit unter Angabe der in § 67 
Absatz 8 erforderlichen Angaben bis zum . . . [einset- 
zen: Datum vier Monate nach dem Inkrafttreten nach 
Artikel 15 Absatz 4] bei der zuständigen Behörde an- 
zeigen. 

(12) Die in § 94 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 genann- 
ten Anforderungen finden für Rückversicherungsver- 
träge, die am . . . [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach 
Artikel 15 Absatz 1] bestehen, ab dem 1. Januar ... 
[einsetzen: Jahreszahl des zweiten auf das Inkrafttreten 
nach Artikel 15 Absatz 1 folgenden Kalenderjahres] 
Anwendung.“ 

Artikel 2 

Weitere Änderungen des Arzneimittelgesetzes 

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma- 
chung vom 12. Dezember 2005 (BGBl. I S. 3394), das zu- 
letzt durch Artikel 1 dieses Gesetzes geändert worden ist, 
wird wie folgt geändert: 

1. ln § 62 Absatz 3 Satz 1 werden die Wörter „und erfor- 
derlichenfalls an den Inhaber der Zulassung“ gestrichen. 


a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst: 

„(2) Der Inhaber der Zulassung übermittelt alle In- 
fonnationen über sämtliche Verdachtsfälle von 

1. schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im In- 
oder Ausland auftreten, innerhalb von 1 5 Tagen, 

2. nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im 
Inland oder einem Mitgliedstaat der Europäischen 
Union auftreten, innerhalb von 90 Tagen 

nach Bekanntwerden elektronisch an die Eudra- 
Vigilance-Datenbank nach Artikel 24 der Verord- 


2. § 63 c wird wie folgt geändert: 
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nung (EG) Nr. 726/2004. Bei Arzneimitteln mit 
Wirkstoffen, auf die sich die Liste von Veröffentli- 
chungen bezieht, die die Europäische Arzneimittel- 
Agentur gemäß Artikel 27 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 auswertet, muss der Inhaber der Zulas- 
sung die in der angeführten medizinischen Fachlite- 
ratur verzeichneten Verdachtsfälle von Nebenwirkun- 
gen nicht an die EudraVigilance-Datenbank übermit- 
teln; er muss aber die anderweitige medizinische 
Fachliteratur auswerten und alle Verdachtsfälle über 
Nebenwirkungen entsprechend Satz 1 melden. Inha- 
ber der Registrierung nach § 38 oder § 39a oder phar- 
mazeutische Unternehmer, die nicht Inhaber der Re- 
gistrierung nach § 38 oder nach § 39a sind und die 
ein von der Pflicht zur Registrierung freigestelltes 
homöopathisches Arzneimittel oder ein traditionell 
pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr bringen, 
übermitteln Informationen nach Satz 1 an die zustän- 
dige Bundesoberbehörde.“ 

b) In Absatz 5 Satz 2 werden die Wörter „mit der Maß- 
gabe, dass im Geltungsbereich des Gesetzes die Ver- 
pflichtung zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder 
zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegenüber der 
jeweils zuständigen Bundesoberbehörde besteht“ ge- 
strichen. 

3. § 63d Absatz 2 wird wie folgt gefasst: 

„(2) Die Übermittlung der regelmäßigen aktualisierten 

Unbedenklichkeitsberichte hat elektronisch zu erfolgen 

1. bei Arzneimitteln, bei denen Vorlageintervall und 
-termine in der Zulassung oder gemäß dem Verfahren 
nach Artikel 107c Absatz 4, 5 und 6 der Richtlinie 
2001 /83/EG festgelegt sind, an die Europäische Arz- 
neimittel-Agentur, 

2. bei Arzneimitteln, die vor dem . . . [einsetzen: Tag des 
Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] zugelassen 
wurden und bei denen Vorlageintervall und -tennine 
nicht in der Zulassung festgelegt sind, an die zustän- 
dige Bundesoberbehörde, 

3 . bei Arzneimitteln, die nur im Inland zugelassen wur- 
den und bei denen nicht nach Artikel 107c Absatz 4 
der Richtlinie 2001/83/EG Vorlageintervall und -ter- 
mine in der Zulassung festgelegt sind, an die zustän- 
dige Bundesoberbehörde.“ 

Artikel 3 

Änderung des Apothekengesetzes 

Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntma- 
chung vom 15. Oktober 1980 (BGBl. I S. 1993), das zuletzt 
durch Artikel 16a des Gesetzes vom 28. Mai 2008 (BGBl. I 
S. 874) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1. § 2 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2a wird aufgehoben. 

b) In Absatz 5 Nummer 2 Satz 2 werden die Wörter 
„eine Woche“ durch die Wörter „zwei Wochen“ er- 
setzt. 

2. In § 11 Absatz 4 Buchstabe a wird die Angabe „§ 21 

Abs. lc“ durch die Wörter „§ 21 Absatz 2 Nummer lc“ 

ersetzt. 


3. In § 14 Absatz 9 wird die Angabe „§ 21 Abs. lc“ durch 
die Wörter „§ 21 Absatz 2 Nummer lc“ ersetzt. 

4. § 28a wird aufgehoben. 

Artikel 4 

Änderung des Betäubungsmittelgesetzes 

Das Betäubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekannt- 
machung vom 1. März 1994 (BGBl. I S. 358), das zuletzt 
durch Artikel 1 der Verordnung vom 11. Mai 2011 (BGBl. 1 

5. 821) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1. In § 4 Absatz 1 Nummer 6 wird die Angabe „Satz 1“ ge- 
strichen. 

2. In § 5 Absatz 2, § 9 Absatz 2 und § 11 Absatz 2 Satz 1 
werden jeweils die Wörter „Organe der Europäischen 
Gemeinschaften“ durch die Wörter „Organe der Euro- 
päischen Union“ ersetzt. 

3. In § 13 Absatz 3 Satz 1 wird nach dem Wort „Kranken- 
häusern“ das Wort „und“ durch ein Komma ersetzt und 
werden nach dem Wort „Tierkliniken“ ein Komma und 
die Wörter „Alten- und Pflegeheimen, Hospizen, Ein- 
richtungen der spezialisierten ambulanten Palliativver- 
sorgung, Einrichtungen der Rettungsdienste, Einrichtun- 
gen, in denen eine Behandlung mit dem Substitutions- 
mittel Diamorphin stattfindet, und auf Kauffahrteischif- 
fen“ eingefügt. 

Artikel 5 

Änderung des Heilmittelwerbegesetzes 

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekannt- 
machung vom 19. Oktober 1994 (BGBl. 1 S. 3068), das zu- 
letzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 26. April 2006 
(BGBl. I S. 984) geändert worden ist, wird wie folgt geän- 
dert: 

1 . § 1 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 werden die Wörter „§ 4 des Lebensmit- 
tel- und Bedarfsgegenständegesetzes“ durch die 
Wörter „§ 2 Absatz 5 Satz 1 des Lebensmittel- 
und Futtermittelgesetzbuches“ ersetzt. 

bb) In Satz 2 werden die Wörter „§ 5 Abs. 1 Nr. 4 
des Lebensmittel- und Bedarfsgegenständegeset- 
zes“ durch die Wörter „§ 2 Absatz 6 Nummer 4 
des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches“ 
ersetzt. 

b) Die folgenden Absätze 7 und 8 werden angefügt: 

„(7) Das Gesetz findet ferner keine Anwendung 
auf Verkaufskataloge und Preislisten für Arznei- 
mittel, wenn die Verkaufskataloge und Preislisten 
keine Angaben enthalten, die über die zur Bestim- 
mung des jeweiligen Arzneimittels notwendigen An- 
gaben hinausgehen. 

(8) Das Gesetz findet ferner keine Anwendung auf 
die auf Anforderung einer Person erfolgende Über- 
mittlung der nach den §§ 10 bis 1 1 a des Arzneimittel- 
gesetzes für Arzneimittel vorgeschriebenen vollstän- 
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digen Informationen und des öffentlichen Beurtei- 
lungsberichts für Arzneimittel nach § 34 Absatz la 
Satz 1 Nummer 2 des Arzneimittelgesetzes und auf 
die Bereitstellung dieser Informationen im Internet.“ 

2. § 4 wird wie folgt geändert: 

a) ln Absatz la werden die Wörter „arzneilich wirk- 
samen Bestandteil“ durch das Wort „Wirkstoff 1 er- 
setzt. 

b) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe „und c“ gestri- 
chen. 

3. In § 8 werden vor dem Punkt am Ende ein Komma und 
die Wörter „es sei denn, es werden Listen nicht zugelas- 
sener oder nicht registrierter Arzneimittel, deren Einfuhr 
aus einem anderen Mitgliedstaat oder aus einem anderen 
Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum nur ausnahmsweise zulässig ist, an 
Apotheker übersandt und die Listen enthalten nur Infor- 
mationen über die Bezeichnung, die Packungsgrößen, die 
Wirkstärke und den Preis dieses Arzneimittels“ angefügt. 

4. § 10 Absatz 2 wird wie folgt gefasst: 

„(2) Für Arzneimittel, die psychotrope Wirkstoffe mit 
der Gefahr der Abhängigkeit enthalten und die dazu be- 
stimmt sind, bei Menschen die Schlaflosigkeit oder psy- 
chische Störungen zu beseitigen oder die Stimmungslage 
zu beeinflussen, darf außerhalb der Fachkreise nicht ge- 
worben werden.“ 

5. § 1 1 Absatz 1 wird wie folgt geändert: 
a) Satz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) Nummer 1 wird aufgehoben, 
bb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 

„2. mit Angaben oder Darstellungen, die sich 
auf eine Empfehlung von Wissenschaftlern, 
von im Gesundheitswesen tätigen Personen 
oder anderen Personen, die auf Grund ihrer 
Bekanntheit zum Arzneimittelverbrauch an- 
regen können, beziehen,“. 

ec) Nummer 3 wird wie folgt gefasst: 

„3. mit der Wiedergabe von Krankengeschich- 
ten sowie mit Hinweisen darauf, wenn diese 
in missbräuchlicher, abstoßender oder irre- 
führender Weise erfolgt oder durch eine aus- 
führliche Beschreibung oder Darstellung 
zu einer falschen Selbstdiagnose verleiten 
kann,“. 

dd) Nummer 4 wird aufgehoben, 
ee) Nummer 5 wird wie folgt gefasst: 

„5. mit einer bildlichen Darstellung, die in miss- 
bräuchlicher, abstoßender oder irreführender 
Weise Veränderungen des menschlichen 
Körpers auf Grund von Krankheiten oder 
Schädigungen oder die Wirkung eines Arz- 
neimittels im menschlichen Körper oder in 
Körperteilen verwendet,“. 

ff) Nummer 6 wird aufgehoben. 


gg) Nummer 7 wird wie folgt gefasst: 

„7. mit Werbeaussagen, die nahelegen, dass die 
Gesundheit durch die Nichtverwendung des 
Arzneimittels beeinträchtigt oder durch die 
Verwendung verbessert werden könnte,“. 

hh) Nummer 10 wird aufgehoben. 

ii) In Nummer 11 werden nach den Wörtern „auf 
solche Äußerungen,“ die Wörter „wenn diese in 
missbräuchlicher, abstoßender oder irreführen- 
der Weise erfolgen,“ angefügt. 

jj) In Nummer 1 3 werden nach den Wörtern „abhän- 
gig ist,“ die Wörter „sofern diese Maßnahmen 
oder Verfahren einer unzweckmäßigen oder über- 
mäßigen Verwendung von Arzneimitteln Vor- 
schub leisten,“ eingefügt. 

kk) Nummer 14 wird wie folgt gefasst: 

„14. durch die Abgabe von Arzneimitteln, deren 
Muster oder Proben oder durch Gutscheine 
dafür,“. 

b) In Satz 2 wird die Angabe „6“ durch die Angabe „7“ 
ersetzt. 

c) Folgender Satz wird angefügt: 

„Ferner darf für die in § 1 Nummer 2 genannten ope- 
rativen plastisch-chirurgischen Eingriffe nicht mit 
der Wirkung einer solchen Behandlung durch ver- 
gleichende Darstellung des Körperzustandes oder des 
Aussehens vor und nach dem Eingriff geworben wer- 
den.“ 

6. In § 13 werden die Wörter „Mitgliedstaat der Europä- 
ischen Gemeinschaften“ durch die Wörter „Mitgliedstaat 
der Europäischen Union“ ersetzt. 

7. § 1 8 wird aufgehoben. 

Artikel 6 

Aufhebung der Bezeichnungsverordnung 

Die Bezeichnungsverordnung vom 15. September 1980 
(BGBl. I S. 1736), die zuletzt durch Artikel 1 der Verord- 
nung vom 14. Dezember 2001 (BGBl. 1 S. 3751) geändert 
worden ist, wird aufgehoben. 

Artikel 7 

Änderung der Betriebsverordnung 
für Arzneimittelgroßhandelsbetriebe 

Die Betriebsverordnung für Arzneimittelgroßhandelsbe- 
triebe vom 10. November 1987 (BGBl. I S. 2370), die zuletzt 
durch Artikel 5 des Gesetzes vom 20. Juli 2007 (BGBl. I 
S.1574) geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1 . Die Überschrift wird wie folgt gefasst: 

„Verordnung über den Großhandel und die Arzneimittel- 
vermittlung 

(Arzneimittelhandelsverordnung - AM-HandelsV)“. 

2. § 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst: 

„Die Verordnung findet auch Anwendung auf Arznei- 
mittelvermittler im Sinne von § 4 Absatz 22a des Arz- 
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neimittelgesetzes, soweit diese Verordnung dies be- 
stimmt.“ 

3. In § la Satz 3 werden die Wörter „Die nach § 2 Abs. 1 
bestellte“ durch die Wörter „Die nach § 52a Absatz 2 
Nummer 3 des Arzneimittelgesetzes“ ersetzt. 

4. § 4a wird wie folgt gefasst: 

„§4a 

Bezug und Rücknahme von Arzneimitteln 

(1) Arzneimittel dürfen nur von zur Abgabe von Arz- 
neimitteln berechtigten Betrieben erworben werden. 

(2) Die Lieferungen sind bei jeder Annahme daraufhin 
zu überprüfen, ob 

1 . die Behältnisse unbeschädigt sind, 

2. die Lieferung mit der Bestellung übereinstimmt, 

3. der Lieferant unter Angabe der ausstellenden Be- 
hörde und des Ausstellungsdatums bestätigt hat, dass 
er über die notwendige Erlaubnis verfügt, 

4. der Arzneimittelvermittler, soweit er in Anspruch ge- 
nommen wird, die notwendige Anzeige für die Re- 
gistrierung vorgenommen hat, und 

5. die bei bestimmten Arzneimitteln nach § 10 Ab- 
satz lc des Arzneimittelgesetzes vorgesehenen Sicher- 
heitsmerkmale die Echtheit des Arzneimittels belegen. 

(3) Soweit die Arzneimittel von einem Betrieb mit ei- 
ner Erlaubnis nach § 52a des Arzneimittelgesetzes oder 
über einen Arzneimittelvermittler bezogen werden, hat 
sich der Empfänger von deren Einhaltung der Guten Ver- 
triebspraxis zu überzeugen. 

(4) Arzneimittel können aus Betrieben und Einrich- 
tungen, die über eine Erlaubnis nach § 52a des Arznei- 
mittelgesetzes oder nach dem Apothekengesetz verfügen 
oder die sonst zur Abgabe an den Verbraucher berechtigt 
sind, zurückgenommen werden.“ 

5. In § 5 Absatz 3 Satz 3 werden nach dem Wort „Be- 
hörde“ die Wörter „der jeweiligen Zulassungsinhaber“ 
eingefügt. 

6. § 6 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) Nach dem Wort „Arzneimittelgesetzes“ werden 
die Wörter „oder eine Erlaubnis nach Artikel 40 
oder eine Genehmigung nach Artikel 77 der 
Richtlinie 2001/83/EG oder eine Erlaubnis nach 
Artikel 44 oder eine Genehmigung nach Arti- 
kel 65 der Richtlinie 2001/82/EG“ eingefügt. 

bb) Folgender Satz wird angefügt: 

„Satz 1 gilt nicht für den Großhandel mit Arznei- 
mitteln, wenn der Empfänger seinen Sitz außer- 
halb der Europäischen Union oder einem ande- 
ren Vertragsstaat des Abkommens über den Eu- 
ropäischen Wirtschaftsraum hat.“ 

b) In Absatz 2 Satz 4 wird in Nummer 2 das Wort „so- 
wie“ durch ein Komma und wird in Nummer 3 der 
Punkt durch das Wort „sowie“ ersetzt und wird fol- 
gende Nummer 4 angefügt: 


„4. im Falle der Abgabe von Arzneimitteln, die Si- 
cherheitsmerkmale im Sinne von § 10 Absatz lc 
des Arzneimittelgesetzes tragen müssen.“ 

7. § 9 wird wie folgt gefasst: 

„§ 9 

Anforderungen an Arzneimittelvermittler 

(1) Die §§ laund 7a gelten entsprechend. § 7 Absatz 1, 
3 Satz 1, 5 und 6 und Absatz 4 gelten entsprechend mit 
der Maßgabe, dass die Aufzeichnungen über die getätig- 
ten Handelsvorgänge zu führen sind. 

(2) Der Arzneimittelvermittler hat sich davon zu über- 
zeugen, dass die zulassungs- oder genehmigungspflichti- 
gen Arzneimittel, mit denen er handelt, über eine Zulas- 
sung für das Inverkehrbringen im Geltungsbereich des 
Gesetzes oder Genehmigung nach der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 verfügen. 

(3) Über jeden Verdacht einer Arzneimittelfalschung 
sind die zuständige Behörde und der jeweilige Zulas- 
sungsinhaber unverzüglich zu informieren.“ 

Artikel 8 

Änderung der GCP- Verordnung 

Die GCP- Verordnung vom 9. August 2004 (BGBL 1 
S. 2081), die zuletzt durch Artikel 4 der Verordnung vom 
3. November 2006 (BGBL I S. 2523) geändert worden ist, 
wird wie folgt geändert: 

1. ln § 5 Absatz 8 Satz 1 werden die Wörter „die Kommis- 
sion der Europäischen Gemeinschaften oder der Rat der 
Europäischen Union“ durch die Wörter „die Europäische 
Gemeinschaft oder die Europäische Union“ ersetzt. 

2. § 7 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 2 Nummer 3 und 5 wird jeweils das Wort 
„Hauptprüfer“ durch das Wort „Prüfer“ ersetzt. 

b) Absatz 3 wird wie folgt geändert: 

aa) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 6a ein- 
gefügt: 

„6a. Angaben zur Qualifikation der Mitglieder 
der Prüfgruppe sowie über ihre Erfahrun- 
gen mit der Durchführung klinischer Prü- 
fungen,“. 

bb) In Nummer 8 werden die Wörter „sowie des zur 
Durchführung der klinischen Prüfung zur Verfü- 
gung stehenden Personals und zu Erfahrungen in 
der Durchführung ähnlicher klinischer Prüfun- 
gen“ gestrichen. 

cc) In Nummer 13 werden nach dem Wort „Arznei- 
mittelgesetzes“ die Wörter „oder in Fällen des 
§ 40 Absatz lb des Arzneimittelgesetzes der 
Nachweis des Bestehens einer anderweitigen 
Versicherung für Prüfer und Sponsor“ eingefügt. 

c) In Absatz 5 Satz 1 werden die Wörter „die Kommis- 
sion der Europäischen Gemeinschaften oder der Rat 
der Europäischen Union“ durch die Wörter „die 
Europäische Gemeinschaft oder die Europäische 
Union“ ersetzt. 
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3. § 9 Absatz 4 wird wie folgt geändert: 

a) ln Satz 1 werden die Wörter „Gentransfer-Arzneimit- 
teln, somatischen Zelltherapeutika“ durch die Wörter 
„Arzneimitteln für neuartige Therapien“ ersetzt. 

b) ln Satz 2 wird das Wort „Zelltherapeutika“ durch das 
Wort „Arzneimittel“ ersetzt. 

4. In § 12 Absatz 1 Nummer 7 werden die Wörter „sowie 

des Hauptprüfers“ gestrichen. 

5. § 13 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort „Neben- 
wirkung“ die Wörter „durch in dieser oder einer an- 
deren klinischen Prüfung des Sponsors verwendete 
und denselben Wirkstoff enthaltende Prüfpräparate“ 
eingefügt. 

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort „Neben- 
wirkung“ die Wörter „durch in dieser oder einer an- 
deren klinischen Prüfung des Sponsors verwendete 
und denselben Wirkstoff enthaltende Prüfpräparate“ 
eingefügt. 

c) Nach Absatz 9 wird folgender Absatz 9a eingefügt: 

„(9a) Sofern eine klinische Prüfung mit Arzneimit- 
teln durchgeführt wird, die aus einem gentechnisch 
veränderten Organismus oder einer Kombination von 
gentechnisch veränderten Organismen bestehen oder 
solche enthalten, muss der Sponsor die zuständige 
Bundesoberbehörde unmittelbar nach Abschluss der 
klinischen Prüfung über die Ergebnisse in Bezug auf 
die Gefahren für die menschliche Gesundheit oder 
die Umwelt informieren. Der Bericht nach Absatz 9 
muss auch alle Ergebnisse enthalten, die sich aus 
der Besonderheit dieser Arzneimittelgruppe ergeben 
können.“ 

6. § 14 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 werden die Wörter „Kommission der Eu- 
ropäischen Gemeinschaften“ durch die Wörter „Eu- 
ropäische Kommission“ ersetzt. 

b) Absatz 3 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 Nummer 6 wird der Punkt durch ein 
Komma ersetzt und wird folgende Nummer 7 an- 
gefügt: 

„7. Angaben über die Ergebnisse klinischer Prü- 
fungen.“ 

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst: 

„Für klinische Prüfungen mit Arzneimitteln, die 
aus einem gentechnisch veränderten Organismus 
oder einer Kombination von gentechnisch verän- 
derten Organismen bestehen oder solche enthal- 
ten, werden die Angaben nach Satz 1 auch an das 
öffentlich zugängliche GMO-Register der Euro- 
päischen Kommission übermittelt.“ 

cc) Folgender Satz 3 wird angefügt: 

„Personenbezogene Daten werden an die Daten- 
bank nur im Falle einer klinischen Prüfung mit 
Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch ver- 
änderten Organismus oder einer Kombination 
von gentechnisch veränderten Organismen be- 


stehen oder solche enthalten, übermittelt, soweit 
diese Daten für die Abwehr von Gefahren für die 
Gesundheit Dritter oder für die Umwelt in ihrem 
Wirkungsgefüge erforderlich sind.“ 

7. In § 15 Absatz 2 Satz 1 werden die Wörter „der Europä- 
ischen Gemeinschaft“ durch die Wörter „der Europä- 
ischen Union“ ersetzt. 

Artikel 9 

Änderung der AMG-Anzeigeverordnung 

In § 1 der AMG-Anzeigeverordnung vom 12. September 
2005 (BGBl. I S. 2775) wird die Angabe „63b“ durch die 
Angabe „63h“ ersetzt. 

Artikel 10 

Änderung der Arzneimittel- und 
Wirkstoffherstellungsverordnung 

Die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung 
vom 3. November 2006 (BGBl. I S. 2523), die durch 
Artikel 1 des Gesetzes vom 26. März 2008 (BGBl. I S. 521) 
geändert worden ist, wird wie folgt geändert: 

1 . § 1 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 wird wie folgt gefasst: 

„5. andere als die in Nummer 3 genannten und zur 
Herstellung von Arzneimitteln zur Anwendung 
bei Menschen bestimmte Stoffe, soweit sie die 
nach den Regelungen einer angemessenen guten 
Herstellungspraxis entsprechend den Leitlinien 
der Europäischen Kommission nach Artikel 47 
Absatz 5 der Richtlinie 2001/83/EG des Euro- 
päischen Parlaments und des Rates vom 6. No- 
vember 200 1 zur Schaffung eines Gemeinschafts- 
kodexes für Humanarzneimittel (ABI. L 311 
vom 28.11.2001, S. 67), zuletzt geändert durch 
die Richtlinie 20 11 /62/EU (ABI. L 174 vom 
1.7.2011, S. 74), herzustellen sind (Hilfs- 
stoffe),“. 

b) Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 1 wird das Wort „Ärzte“ durch die 
Wörter „Personen, die Ärzte sind oder sonst zur 
Ausübung der Heilkunde bei Menschen befugt 
sind,“ ersetzt. 

bb) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein 
Komma ersetzt und wird folgende Nummer 3 an- 
gefügt: 

„3. Betriebe und Einrichtungen oder Personen, 
die mit Wirkstoffen zur Herstellung von 
Arzneimitteln, die zur Anwendung beim 
Menschen bestimmt sind, handeln. 

c) Absatz 3 wird wie folgt geändert: 

aa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 

„2. Wirkstoffe, die Stoffe im Sinne des § 3 
Nummer 1, 2 oder 3 des Arzneimittelgeset- 
zes sind oder enthalten, soweit sie nicht den 
Anforderungen des EG-GMP-Leitfadens 
unterliegen,“. 
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bb) Die Nummern 3 bis 5 werden aufgehoben. 

2. § 2 wird wie folgt geändert: 

a) Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 

„2. ist Hilfsstoff jeder Bestandteil eines Arzneimit- 
tels, mit Ausnahme des Wirkstoffs oder des Ver- 
packungsmaterials,“. 

b) ln Nummer 3 werden die Wörter „die Kommission 
der Europäischen Gemeinschaften“ durch die Wörter 
„die Europäische Kommission“ ersetzt. 

3. In § 3 Absatz 2 werden die Wörter „und für Wirkstoffe 
der Teil II“ gestrichen und werden die folgenden Sätze 
angefügt: 

„Zur Auslegung der Grundsätze der Guten Herstellungs- 
praxis und der Guten Vertriebspraxis gilt für Wirkstoffe 
der Teil II des EG-GMP-Leitfadens. Zur Auslegung der 
Grundsätze und zur Risikobewertung einer angemessenen 
guten Herstellungspraxis für Hilfsstoffe sind die hierzu 
von der Europäischen Kommission nach Artikel 47 Ab- 
satz 5 der Richtlinie 2001/83/EG erlassenen Leitlinien zu 
beachten. Das Bundesministerium für Gesundheit macht 
die jeweils aktuelle Fassung der Leitlinien im Bundesan- 
zeiger bekannt.“ 

4. § 1 1 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst: 

„(2) Die Qualifizierung von Lieferanten für Aus- 
gangsstoffe und primäre und sekundäre Verpa- 
ckungsmaterialien, die zur Arzneimittelherstellung 
eingesetzt werden, ist im Rahmen des QM-Systems 
des verarbeitenden Betriebs nach schriftlich festge- 
legtem Verfahren durchzuführen.“ 

b) Nach Absatz 2 werden die folgenden Absätze 3 bis 6 
angefügt: 

„(3) Das Verfahren nach Absatz 2 muss, soweit es 
sich um Wirkstoffe zur Arzneimittelherstellung han- 
delt, zur Feststellung der ordnungsgemäßen Herstel- 
lung 

1. die Durchführung von Überprüfungen des Her- 
stellers vor Ort (Audits) durch hierzu ausreichend 
geschultes Personal des Arzneimittelherstellers 
vorsehen; anstelle eigener Audits kann der Arz- 
neimittelhersteller auf geeignete Kenntnisse Drit- 
ter zurückgreifen, sofern die Anforderungen für 
die Durchführung der Audits denen des eigenen 
QM-Systems entsprechen, und 

2. die Überprüfungen beinhalten, dass der Hersteller 
des Wirkstoffs zur Herstellung von Arzneimitteln 
zur Anwendung bei Menschen, sofern dieser 
seinen Sitz in einem Land, das Mitgliedstaat der 
Europäischen Union oder anderer Vertragsstaat 
des Abkommens über den Europäischen Wirt- 
schaftsraum ist, bei der zuständigen Behörde re- 
gistriert ist. 

Satz 1 Nummer 1 und 2 gilt auch für Importeure und 
Vertreiber, soweit es sich um Wirkstoffe zur Herstel- 
lung von Arzneimitteln, die zur Anwendung am 
Menschen bestimmt sind, handelt. 


(4) Zur Sicherstellung der Geeignetheit der Hilfs- 
stoffe für die Herstellung von Arzneimitteln, die zur 
Anwendung beim Menschen bestimmt sind, muss 
das Verfahren nach Absatz 2 eine formalisierte Risi- 
kobewertung durch den Arzneimittelhersteller vorse- 
hen. Die Risikobewertung muss insbesondere die 
Nachprüfung der Einhaltung der Regelungen einer 
angemessenen guten Herstellungspraxis bei der Her- 
stellung der Hilfsstoffe, deren Herkunft und die beab- 
sichtigte Verwendung sowie etwaige Kenntnisse über 
Vorkommnisse der Vergangenheit beinhalten. 

(5) Die Spezifikationen der Arzneimittel und 
Wirkstoffe sollen die betriebsintem akzeptierten Her- 
steller und Lieferanten wiedergeben. 

(6) Die Absätze 2, 3 Nummer 1 und Absatz 5 gelten 
für andere kritische Ausgangsmaterialien für die 
Wirkstoffherstellung entsprechend.“ 

5. § 13 wird wie folgt geändert: 

a) ln Absatz 3 werden die Wörter „bestimmte Hilfs- 
stoffe im Sinne von § 1 Abs. 1 Nr. 5“ durch die Wör- 
ter „Hilfsstoffe im Sinne von § 2 Nummer 2“ ersetzt. 

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefügt: 

„(3a) Soweit Fertigarzneimittel, die ein Sicher- 
heitsmerkmal im Sinne von § 10 Absatz lc des Arz- 
neimittelgesetzes tragen, von einem anderen Herstel- 
ler umverpackt werden sollen, hat sich der Hersteller 
vor der teilweisen oder vollständigen Entfernung 
oder Überdeckung der Sicherheitsmerkmale von der 
Echtheit des Arzneimittels zu überzeugen. Die Si- 
cherheitsmerkmale dürfen nur durch solche ersetzt 
werden, die in gleichwertiger Weise die Prüfung auf 
Echtheit und Unversehrtheit der äußeren Umhüllung 
erlauben. Dabei darf die Primärverpackung nicht ge- 
öffnet werden.“ 

6. In § 16 Absatz 5 Satz 2 werden die Wörter „der Europä- 
ischen Gemeinschaft“ durch die Wörter „der Europä- 
ischen Union“ ersetzt. 

7. § 17 wird wie folgt geändert: 

a) ln Absatz 4 Satz 2 werden die Wörter „der Gemein- 
schaft“ durch die Wörter „der Europäischen Union“ 
ersetzt. 

b) Absatz 6 Satz 6 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 2 wird das Wort „sowie“ durch ein 
Komma ersetzt. 

bb) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch 
das Wort „sowie“ ersetzt und es wird folgende 
Nummer 4 angefügt: 

„4. im Falle von Arzneimitteln, die Sicherheits- 
merkmale im Sinne von § 10 Absatz lc des 
Arzneimittelgesetzes tragen müssen.“ 

8. § 19 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefasst: 

„Darüber hinaus ist die Behörde auch über jeden Ver- 
dacht einer Arzneimittel- oder Wirkstofffälschung 
unverzüglich zu unterrichten; bei Arzneimitteln, die 
zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist 
auch der Inhaber der Zulassung zu unterrichten.“ 
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b) ln Absatz 6 wird die Angabe „§ 63a Abs. 2“ durch 
die Angabe „§ 63a Absatz 1 Satz 1“ ersetzt. 

9. § 3 1 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst: 

„2. ausreichende Verfahren zum Rückruf und 
zur Rückverfolgbarkeit nach Absatz 4 
Satz 3 und bei Blutzubereitungen im Sinne 
der Richtlinie 2002/98/EG des Europä- 
ischen Parlaments und des Rates vom 
27. Januar 2003 zur Festlegung von Quali- 
täts- und Sicherheitsstandards für die Ge- 
winnung und Testung, Verarbeitung und 
Lagerung und Verteilung von mensch- 
lichem Blut und Blutbestandteilen und 
zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG 
(ABI. L 33 vom 8.2.2003, S. 30) sowie 
nach § 21a Absatz 1 Satz 3 des Arzneimit- 
telgesetzes zur Meldung schwerwiegender 
Zwischenfälle, schwerwiegender uner- 
wünschter Reaktionen und zu deren Ver- 
dachtsfällen beinhalten,“. 

bb) In Satz 3 werden die Wörter „der Europäischen 
Gemeinschaft“ durch die Wörter „der Europä- 
ischen Union“ ersetzt. 

b) ln Absatz 12 Satz 1 wird die Angabe „§ 63c“ durch 
die Wörter „§ 63i Absatz 2 oder Absatz 3“ ersetzt. 

10. In § 32 Absatz 1 Satz 2 werden die Wörter „der Euro- 
päischen Gemeinschaft“ durch die Wörter „der Euro- 
päischen Union“ ersetzt. 

11. In § 36 Absatz 8 Satz 1 wird die Angabe „§ 10 Abs. 8 
Satz 5 und 6 des Arzneimittelgesetzes“ durch die An- 
gabe „§ 10 Absatz 8b des Arzneimittelgesetzes“ ersetzt. 

12. § 40 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 wird die Angabe „§ 63c Abs. 7“ durch 
die Angabe „§ 63i Absatz 7“ ersetzt. 

b) In Absatz 2 wird die Angabe „§ 63c Abs. 6“ durch 
die Angabe „§ 63i Absatz 6“ ersetzt. 

c) In Absatz 3 wird die Angabe „§ 63c Abs. 2 oder 
Abs. 3“ durch die Angabe „§ 63i Absatz 2 oder 3“ 
ersetzt. 

d) ln Absatz 4 wird die Angabe „§ 63c Abs. 6“ durch 
die Angabe „§ 63i Absatz 6“ ersetzt. 

13. § 42 wird wie folgt geändert: 

a) Der Nummer 1 wird folgende Nummer 1 vorange- 
stellt: 

„1. entgegen § 13 Absatz 3a Sicherheitsmerkmale 
teilweise oder vollständig entfernt oder über- 
deckt, ohne sich vorher von der Echtheit des 
Arzneimittels zu überzeugen oder diese durch 
solche zu ersetzt, die nicht in gleichwertiger 
Weise die Prüfung auf Echtheit und Unver- 
sehrtheit der äußeren Umhüllung erlauben,“. 

b) Die bisherigen Nummern 1 bis 4 werden die Num- 
mern 2 bis 5. 


c) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 5a einge- 
fügt: 

„5a. entgegen § 19 Absatz 2 die zuständige Behörde 
oder den Zulassungsinhaber nicht oder nicht 
rechtzeitig informiert,“. 

d) Die bisherigen Nummern 5 bis 8 werden die Num- 
mern 6 bis 9. 

Artikel 11 

Änderung des Medizinproduktegesetzes 

Das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekannt- 
machung vom 7. August 2002 (BGBl. I S. 3146), das zu- 
letzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 8. November 2011 
(BGBl. I S. 2178) geändert worden ist, wird wie folgt geän- 
dert: 

1 . § 2 Absatz 5 Nummer 1 wird wie folgt gefasst: 

„1. Arzneimittel im Sinne des § 2 des Arzneimittelge- 
setzes; die Entscheidung darüber, ob ein Produkt ein 
Arzneimittel oder ein Medizinprodukt ist, erfolgt 
insbesondere unter Berücksichtigung der hauptsäch- 
lichen Wirkungsweise des Produkts, es sei denn, es 
handelt sich um ein Arzneimittel im Sinne des § 2 
Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b des Arzneimittel- 
gesetzes,“. 

2. § 3 wird wie folgt geändert: 

a) In Nummer 20 werden die Wörter „der Kommission 
der Europäischen Union“ durch die Wörter „der Eu- 
ropäischen Kommission“ ersetzt. 

b) ln Nummer 26 werden jeweils die Wörter „in der Eu- 
ropäischen Gemeinschaft“ durch die Wörter „in der 
Europäischen Union“ ersetzt. 

3. § 15 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Wörter „Kommission 
der Europäischen Gemeinschaften“ durch die Wörter 
„Europäische Kommission“ ersetzt. 

b) In Absatz 3 werden jeweils die Wörter „Kommission 
der Europäischen Gemeinschaften“ durch die Wör- 
ter „Europäischen Kommission“ und die Wörter 
„Mitgliedstaaten der Europäischen Gemeinschaften“ 
durch die Wörter „Mitgliedstaaten der Europäischen 
Union“ ersetzt. 

4. ln § 15a Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wörtern „der 
Europäischen Gemeinschaft“ die Wörter „oder der Euro- 
päischen Union“ eingefügt und werden die Wörter „nach 
Artikel 228 des EG-Vertrages (Drittland-Abkommen)“ 
durch die Wörter „nach Artikel 216 des Vertrages über 
die Arbeitsweise der Europäischen Union“ ersetzt. 

5. ln § 16 Absatz 4 Satz 2, § 18 Absatz 4, § 25 Absatz 5 
Satz 2 werden jeweils die Wörter „Kommission der Euro- 
päischen Gemeinschaften“ durch die Wörter „Europäische 
Kommission“ ersetzt. 

6. § 26 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst: 
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„(2) Die zuständige Behörde hat sich davon zu 
überzeugen, dass die Vorschriften über Medizinpro- 
dukte und die Werbung auf dem Gebiet des Heilwe- 
sens beachtet werden. Sie prüft in angemessenem 
Umfang unter besonderer Berücksichtigung mög- 
licher Risiken, ob die Voraussetzungen zum Inver- 
kehrbringen, zur Inbetriebnahme, zum Errichten, 
Betreiben und Anwenden erfüllt sind. Satz 2 gilt 
entsprechend für die Überwachung von klinischen 
Prüfungen und von Leistungsbewertungsprüfungen 
sowie für die Überwachung der Aufbereitung von 
Medizinprodukten, die bestimmungsgemäß keim- 
arm oder steril angewendet werden. Die zuständige 
Behörde ergreift die Maßnahmen, die notwendig 
sind, um festgestellte Verstöße zu beseitigen und 
künftigen Verstößen vorzubeugen. Sie kann bei hin- 
reichenden Anhaltspunkten für eine unrechtmäßige 
CE-Kennzeichnung oder eine von dem Medizin- 
produkt ausgehende Gefahr verlangen, dass der Ver- 
antwortliche im Sinne von § 5 das Medizinprodukt 
von einem Sachverständigen überprüfen lässt. Bei 
einem In-vitro-Diagnostikum nach § 3 Nummer 6 
kann sie zu jedem Zeitpunkt innerhalb von zwei 
Jahren nach der Anzeige nach § 25 Absatz 3 und da- 
nach in begründeten Fällen die Vorlage eines Be- 
richts über die Erkenntnisse aus den Erfahrungen 
mit dem neuen In-vitro-Diagnostikum nach dessen 
erstmaligem Inverkehrbringen verlangen.“ 

b) In Absatz 2b wird die Angabe „2 und 2a“ durch die 
Angabe „ 1 bis 2a“ ersetzt. 

c) Absatz 3 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 Nummer 2 wird nach dem Wort „Pro- 
ben“ das Wort „unentgeltlich“ eingefügt. 

bb) Satz 2 wird aufgehoben. 

7. In § 27 Absatz 1 Satz 3 werden die Wörter „Kommis- 
sion der Europäischen Gemeinschaften“ durch die 
Wörter „Europäische Kommission“ ersetzt. 

8. In § 29 Absatz 3 werden die Wörter „Kommission der 
Europäischen Gemeinschaften“ durch die Wörter „Eu- 
ropäischen Kommission“ ersetzt. 

9. In § 33 Absatz 2 Nummer 4 werden die Wörter „der 
Europäischen Gemeinschaften“ durch die Wörter „der 
Europäischen Union“ ersetzt. 

10. § 37 wird wie folgt geändert: 

a) ln Absatz 1 werden die Wörter „der Europäischen 
Gemeinschaften“ durch die Wörter „der Europä- 
ischen Gemeinschaft oder der Europäischen Union“ 
ersetzt. 

b) In Absatz 6 werden die Wörter „gemäß Artikel 30 
des EG- Vertrages“ durch die Wörter „gemäß Arti- 
kel 36 des Vertrages über die Arbeitsweise der Euro- 
päischen Union“ ersetzt. 

c) In Absatz 7 Satz 2 und Absatz 10 werden jeweils 
die Wörter „Kommission der Europäischen Ge- 
meinschaften“ durch die Wörter „Europäischen 
Kommission“ ersetzt. 

d) In Absatz 12 Satz 1 werden die Wörter „von 
Rechtsakten der Organe der Europäischen Gemein- 


schaft“ durch die Wörter „von Rechtsakten der Eu- 
ropäischen Gemeinschaft oder der Europäischen 
Union“ ersetzt. 

11. In § 39 Absatz 2 werden die Wörter „der Europäischen 
Gemeinschaften“ durch die Wörter „der Europäischen 
Gemeinschaft oder der Europäischen Union“ ersetzt. 

Artikel 12 

Änderung der DIMDI-Arzneimittelverordnung 

Die DIMDI-Arzneimittelverordnung vom 24. Februar 

2010 (BGBl. I S. 140) wird wie folgt geändert: 

1 . § 1 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe e wird wie folgt ge- 
fasst: 

„e) Inspektionsergebnisse nach § 64 Absatz 3e und 
die Ausstellung, Versagung, Rücknahme oder den 
Widerruf von Zertifikaten nach § 64 Absatz 3g,“. 

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst: 

„(3) Das für die Öffentlichkeit allgemein zugäng- 
liche Informationssystem für Arzneimittel enthält 
Daten über Produktmerkmale von Arzneimitteln so- 
wie Informationen, die mit Arzneimitteln oder deren 
Inverkehrbringen in Zusammenhang stehen. Hierzu 
zählen insbesondere Angaben über den Zulassungs- 
status, die Packungsbeilage und die Fachinformation, 
den öffentlichen Beurteilungsbericht sowie für Arz- 
neimittel, die zur Anwendung bei Menschen be- 
stimmt sind, Zusammenfassungen von Risikoma- 
nagement-Plänen, Informationen über Auflagen zu- 
sammen mit Fristen und Zeitpunkten für die Erfül- 
lung, die Liste der nach Artikel 23 der Verordnung 
(EG) Nr. 726/2004 zusätzlich überwachten Arznei- 
mittel sowie den Namen und die Anschrift der je- 
weils verantwortlichen Personen oder Unternehmen, 
die das Arzneimittel in den Verkehr bringen. Das In- 
fonnationssystem enthält auch Informationen über 
die unterschiedlichen Wege für die Meldung von Ver- 
dachtsfällen von Nebenwirkungen von Arzneimit- 
teln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt 
sind, an die zuständigen Behörden durch Angehörige 
der Gesundheitsberufe und Patienten sowie die in 
Artikel 25 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ge- 
nannten Intemetfonnulare für die Meldung von Ver- 
dachtsfällen von Nebenwirkungen. Die Vorschriften 
zum Schutz personenbezogener Daten, zum Schutz 
des geistigen Eigentums und zum Schutz von Be- 
triebs- und Geschäftsgeheimnissen bleiben unbe- 
rührt.“ 

c) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefügt: 

„(4) Das Deutsche Institut für Medizinische Doku- 
mentation und Information stellt für Arzneimittel, die 
zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ein all- 
gemein zugängliches Intemetportal zur Verfügung 
mit Informationen über die rechtlichen Rahmenbedin- 
gungen des Versandhandels, einschließlich des Hin- 
weises, dass in den Mitgliedstaaten der Europäischen 
Union Unterschiede im Hinblick auf die Einstufung 
und die Abgabe von Arzneimitteln bestehen können, 
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über das gemeinsame Versandhandelslogo, die Liste 
der Unternehmen, die Arzneimittel im Wege des Ver- 
sandhandels über das Internet anbieten, mit Angabe 
der jeweiligen Intemetportale sowie über die Risiken, 
die mit dem illegalen Versandhandel von Arzneimit- 
teln über das Internet verbunden sind.“ 

2. In § 3 Absatz 2 Satz 1 werden die Wörter „Buchstabe a, 
e und g“ durch die Wörter „Buchstabe a, d, e, g und f im 
Hinblick auf die Anzeigen von Wirkstoffimporteuren, 
-herstellern und -händlern“ ersetzt. 


Artikel 13 

Bekanntmachungserlaubnis 

Das Bundesministerium für Gesundheit kann den Wort- 
laut des Arzneimittelgesetzes in der vom . . . [einsetzen Da- 
tum zwölf Monate nach dem Inkrafttreten nach Artikel 15 
Absatz 1] an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt be- 
kannt machen. 


Artikel 14 
Auß er kr afttreten 

(1) In Artikel 1 Nummer 48 Buchstabe d tritt § 62 Absatz 3 
sechs Monate, nachdem die Europäische Arzneimittel- 
Agentur bekannt gegeben hat, dass die Datenbank nach 
Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europä- 
ischen Parlaments und des Rates vom 31. März 2004 zur 
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die Genehmi- 
gung und Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln 
und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur 
(ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Ver- 
ordnung (EU) Nr. 1235/2010 (ABI. L. 348 vom 31.12.2010, 
S. 1) geändert worden ist, über die erforderliche Funktion 
nach Artikel 2 Absatz 3 der Richtlinie 2010/84/EU, der auf 
Artikel 107 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG Bezug 
nimmt, verfügt, außer Kraft. 

(2) ln Artikel 1 Nummer 49 tritt § 63 c Absatz 2 sechs 
Monate, nachdem die Europäische Arzneimittel-Agentur 
bekannt gegeben hat, dass die Datenbank nach Artikel 24 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 über die erforderliche 
Funktion nach Artikel 2 Absatz 3 der Richtlinie 2010/84/ 
EU, der auf Artikel 107 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG 
Bezug nimmt, verfugt, außer Kraft. 

(3) In Artikel 1 Nummer 50 tritt § 63d Absatz 2 zwölf 
Monate, nachdem die Europäische Arzneimittel-Agentur 
bekannt gegeben hat, dass der Datenspeicher über seine 
Funktionsfähigkeit verfügt, außer Kraft. 


(4) Das Bundesministerium für Gesundheit gibt die Tage 
des Außerkrafttretens nach den Absätzen 1 bis 3 im Bundes- 
gesetzblatt bekannt. 

Artikel 15 
Inkrafttreten 

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absätze 2 bis 9 
am Tag nach der Verkündung in Kraft. 

(2) Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe c tritt am ersten Tag 
des vierten Jahres in Kraft, der auf die Verkündung des dele- 
gierten Rechtsaktes der Europäischen Kommission nach 
Artikel 54a Absatz la der Richtlinie 2001/83/EG des Euro- 
päischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 
zur Schaffung des Gemeinschaftskodexes für Humanarznei- 
mittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch 
die Richtlinie 2011/62/EU (ABI. L 174 vom 1.7.2011, 
S. 74) geändert worden ist, im Amtsblatt der Europäischen 
Union folgt. 

(3) Artikel 1 Nummer 43 tritt am 2. Januar 2013 in Kraft. 

(4) In Artikel 1 Nummer 53 Buchstabe e tritt § 67 
Absatz 8 am ersten Tag des zweiten Jahres in Kraft, das auf 
die Verkündung des Durchführungsrechtsaktes der Europä- 
ischen Kommission nach Artikel 85c Absatz 3 der Richtlinie 
2001/83/EG im Amtsblatt der Europäischen Union folgt. 

(5) Artikel 1 Nummer 57 tritt am 2. Juli 2013 in Kraft. 

(6) Artikel 2 Nummer 1 tritt sechs Monate, nachdem die 
Europäische Arzneimittel-Agentur bekannt gegeben hat, 
dass die Datenbank nach Artikel 24 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 über die erforderliche Funktion nach Artikel 2 
Absatz 3 der Richtlinie 2010/84/EU verfügt, in Kraft. 

(7) Artikel 2 Nummer 2 tritt sechs Monate, nachdem die 
Europäische Arzneimittel-Agentur bekannt gegeben hat, 
dass die Datenbank nach Artikel 24 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 über die erforderliche Funktion nach Artikel 2 
Absatz 3 der Richtlinie 2010/84/EU verfügt, in Kraft. 

(8) Artikel 2 Nummer 3 tritt zwölf Monate, nach Be- 
kanntgabe durch die Europäische Arzneimittel-Agentur, 
dass das Datenarchiv nach Artikel 25a der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 über seine Funktionsfähigkeit verfügt, in 
Kraft. 

(9) Die Artikel 7 und 10 treten am 2. Januar 2013 in 
Kraft. 

(10) Das Bundesministerium für Gesundheit gibt die 
Tage des Inkrafttretens nach den Absätzen 2, 4, 6 bis 8 im 
Bundesgesetzblatt bekannt. 
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Begründung 


A. Allgemeiner Teil 

I. Ziele und Handlungsbedarf 

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Umsetzung Europä- 
ischer Richtlinien. Das Europäische Parlament und der Rat 
haben am 31. Dezember 2010 die Richtlinie 2010/84/EU 
zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung 
eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel hin- 
sichtlich der Phannakovigilanz, und am 8. Juni 2011 die 
Richtlinie 2011/62/EU hinsichtlich der Verhinderung des 
Eindringens von gefälschten Arzneimitteln in die legale 
Lieferkette erlassen. Damit verbunden werden Änderungen 
anderer Rechtsvorschriften, die teils mit Änderungen des 
Arzneimittelgesetzes Zusammenhängen. Dies betrifft das 
Apothekengesetz, das Medizinproduktegesetz, die Betriebs- 
verordnung für Arzneimittelgroßhändler, die GCP-Verord- 
nung, die AMG-Anzeigeverordnung, die Arzneimittel- und 
Wirkstoffherstellungsverordnung sowie die DIMDI-Arznei- 
mittelverordnung und die Aufhebung der Bezeichnungsver- 
ordnung. 

Im Heilmittelwerbegesetz werden insbesondere zur Anpas- 
sung an europäische Rechtsprechung Änderungen vorge- 
nommen, die der weiteren Liberalisierung des Heilmittel- 
werberechts dienen. 

II. Inhalte und Maßnahmen des Gesetzentwurfs 

- Im Arzneimittelgesetz werden die entsprechenden Ände- 
rungen zur Umsetzung neuer europäischer Regelungen 
in den Bereichen Phannakovigilanz und Fälschungen 
vorgenommen. 

Die hieraus resultierenden Änderungen betreffen fast 
alle Bereiche des Arzneimittelgesetzes. Sie betreffen im 
Wesentlichen das Risikomanagement-System des Zulas- 
sungsinhabers, den Nebenwirkungsbegriff und die Mel- 
dewege für Verdachtsfälle von Nebenwirkungen, Wirk- 
samkeits- und Unbedenklichkeitsprüfungen nach der 
Zulassung eines Arzneimittels, die Infonnationsmög- 
lichkeiten der Öffentlichkeit durch entsprechende Inter- 
netportale, die Meldungen an die „EudraVigilance- 
Datenbank“, sowie die Vorlageintervalle für regelmäßige 
aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte. Weiterhin wer- 
den die notwendigen Erleichterungen im Bereich der kli- 
nischen Prüfungen geschaffen. Zur Stärkung der Trans- 
parenz wird den Bundesoberbehörden insbesondere die 
Befugnis gegeben, über den Eingang von Zulassungsan- 
trägen, die Versagung eines Zulassungsantrages sowie 
über die Genehmigung zur Durchführung einer klini- 
schen Prüfung von Arzneimitteln zu informieren. 

Zum Schutz der legalen Vertriebskette vor gefälschten 
Arzneimitteln und Wirkstoffen werden die Anforderun- 
gen an Hersteller, Importeure und Vertreiber von Wirk- 
stoffen konkretisiert und transparenter gestaltet. Weiter- 
hin werden auch solche Akteure erfasst, die mit Arznei- 
mitteln Handel treiben, ohne Großhändler zu sein (sog. 
Arzneimittelvermittler). Für besonders fälschungsge- 


fährdete Arzneimittel sehen die neuen Regelungen 
Sicherheitsmerkmale zur Authentifizierung und Iden- 
tifizierung einzelner Arzneimittelpackungen vor. Die 
Anforderungen werden durch die Anpassung des Arz- 
neimittelgesetzes, der Arzneimittel- und Wirkstoffher- 
stellungsverordnung und der Betriebsverordnung für 
Arzneimittelgroßhandelsbetriebe umgesetzt. 

- Bei den Änderungen im Apothekengesetz handelt es sich 
im Wesentlichen um die Aufhebung von Regelungen, 
die für den Übergang im Rahmen der Wiedervereinigung 
notwendig waren. 

- Im Betäubungsmittelgesetz werden zwei redaktionelle 
bzw. klarstellende Änderungen vorgenommen. 

- Das Heilmittelwerbegesetz wird im Sinne der Rechtspre- 
chung des EuGH weiter liberalisiert. Zudem erfolgen 
weitere Anpassungen an das europäische Recht. 

- Die Bezeichnungsverordnung wird aufgehoben, da die 
Festlegung der zu verwendenden internationalen Kurz- 
bezeichnungen nicht mehr durch die Rechtsverordnung 
erfolgt, sondern in der Datenbank nach § 67a veröffent- 
licht wird. 

- Die Betriebsverordnung für Arzneimittelgroßhandelsbe- 
triebe wird an die Änderungen im AMG angepasst. 

- In der GCP-Verordnung, der AMG-Anzeigeverordnung 
und der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverord- 
nung werden Folgeänderungen im Zusammenhang mit 
der Änderung des AMG vorgenommen. 

- Im Medizinproduktegesetz erfolgt im Zuge der Ände- 
rung in § 2 AMG die redaktionelle Klarstellung zum 
Medizinproduktebegriff. Zudem wird klargestellt, dass 
sich die Überwachung der Länder im Zusammenhang 
mit Medizinprodukten auch auf die Vorschriften des 
Heilmittelwerbegesetzes erstrecken soll. 

- ln der DIMDI-Arzneimittelverordnung werden Regelun- 
gen zu den nach AMG öffentlich zugänglich zu machen- 
den Informationen und insbesondere über das Internet- 
portal für Arzneimittel getroffen. 

III. Gesetzgebungskompetenz 

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt für die im 
Gesetzentwurf enthaltenen Änderungen in Artikel 1 und 2 
(Arzneimittelgesetz), Artikel 3 (Apothekengesetz), Arti- 
kel 4 (Betäubungsmittelgesetz), Artikel 5 (Heilmittelwerbe- 
gesetz), Artikel 6 (Bezeichnungsverordnung), Artikel 7 
(Betriebsverordnung für Arzneimittelgroßhandelsbetriebe), 
Artikel 8 (GCP-Verordnung), Artikel 9 (AMG-Anzeigever- 
ordnung), Artikel 10 (Arzneimittel- und Wirkstoffherstel- 
lungsverordnung, Artikel 11 (Medizinproduktegesetz) und 
Artikel 12 (DIMDI-Arzneimittelverordnung) aus Artikel 74 
Absatz 1 Nummer 19 GG. 

Eine bundesgesetzliche Regelung ist zur Wahrung der 
Rechtseinheit erforderlich. 
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IV. Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand 

Für Bund, Länder und Gemeinden entstehen durch das Ge- 
setz keine finanziellen Belastungen im Bereich Haushalts- 
ausgaben ohne Erfüllungsaufwand. 

V. Erfüllungsaufwand 

Es entsteht Erfüllungsaufwand, der im Folgenden jeweils 
für die einzelnen Artikel des Gesetzentwurfs dargestellt 
wird. Der Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln auf 
Bundesebene soll finanziell und stellenmäßig im Einzelplan 
1 5 ausgeglichen werden. 

Artikel 1 (Arzneimittelgesetz) 

1 . Bürgerinnen und Bürger 

Für Bürgerinnen und Bürger wird kein Erfüllungsaufwand 
begründet. 

2. Wirtschaft (einschließlich der Bürokratiekosten aus In- 
formationspflichten) 

a) Im Rahmen der allgemeinen Anzeigepflicht bei klini- 
schen Prüfungen bei Menschen muss ausgehend von der 
geänderten Prüferdefinition (§ 4 Absatz 25) nach § 67 
Absatz 1 Satz 1 und 6 der zuständigen Landesbehörde 
künftig nur noch die Person namentlich benannt werden, 
die die klinische Prüfung verantwortlich leitet (Prüfer). 
Dies gilt für die Erstanzeige und nachträgliche Änderun- 
gen. Bislang mussten in diesen Fällen sämtliche an der 
klinischen Prüfung beteiligten Personen mit Prüferauf- 
gaben namentlich benannt werden. Mit dem Antrag auf 
zustimmende Bewertung durch die Ethik-Kommission 
muss der Sponsor bislang für jede mit Prüfaufgaben 
betraute Person Qualifikationsnachweise vorlegen (§ 42 
Absatz 1 Satz 7 Nummer 3 i. V. m. § 7 Absatz 3 Num- 
mer 6 GCP-V); auch hier sind künftig nur noch für die 
Person Nachweise vorzulegen, die die klinische Prüfung 
verantwortlich leitet. Bei durchschnittlich 500 klinischen 
Prüfungen der Phasen III und IV pro Jahr (nach An- 
gaben der zuständigen Bundesoberbehörden) mit durch- 
schnittlich 25 Prüfzentren und jeweils fünf Prüfern pro 
Prüfzentrum und durchschnittlich zwei Änderungen pro 
klinischer Prüfung ergibt sich durch den reduzierten An- 
zeigeumfang eine Reduktion des Erfüllungsaufwandes 
in Höhe von circa 500 000 Euro. 

b) Für das bestehende Genehmigungsverfahren für Arznei- 
mittel für neuartige Therapien nach § 4b wird in 
Absatz 3 eine Befristung eingeführt. Es wird davon aus- 
gegangen, dass für voraussichtlich 60 Genehmigungen 
pro Jahr, die auf Grund der Befristung auslaufen, Neuan- 
träge gestellt werden. Hierfür entsteht bei der Wirtschaft 
ein Erfüllungsaufwand von 9 000 Euro pro Fall, insge- 
samt 540 000 Euro. 

c) Die Kennzeichnung von Arzneimittelverpackungen nach 
§ 10 Absatz lc wird zum Schutz vor Fälschungen für 
einige Arzneimittel um Sicherheitsmerkmale erweitert. 
Die Europäische Kommission geht in ihrer Folgen- 
abschätzung von einem Investitionsvolumen für die 
pharmazeutische Industrie innerhalb der EU zwischen 
ca. 1 und 9 Mrd. Euro im Laufe der nächsten 10 Jahre 
aus, je nach gewählter Technik. Hierzu kämen für das 
Gebiet der gesamten EU jährliche Betriebskosten zwi- 


schen ca. 200 und 500 Mio. Euro. Konkrete Fallzahlen 
und Kosten des Erfüllungsaufwandes für die pharmazeu- 
tische Industrie in Deutschland können noch nicht ange- 
geben werden, da sowohl der Anwendungsbereich der 
Regelung als auch die Art und technische Realisierung 
des Sicherheitsmerkmals Gegenstand des noch zu erstel- 
lenden delegierten Rechtsaktes der Europäischen Kom- 
mission sind. 

d) § 1 1 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 sieht die Aufnahme 
eines Standardtextes in die Packungsbeilage vor, durch 
den Patienten aufgefordert werden, Verdachtsfalle von 
Nebenwirkungen zu melden. § 11a Absatz 1 Satz 3 sieht 
die Aufnahme eines Standardtextes in die Fachinforma- 
tion vor, durch den Angehörige von Gesundheitsberufen 
aufgefordert werden, jeden Verdachtsfall von Nebenwir- 
kungen zu melden. Es wird von einem einmaligen Auf- 
wand für jedes zugelassene Arzneimittel ausgegangen, 
der die vorzunehmenden Änderungen sowie das Erstel- 
len und Übermitteln von entsprechenden Änderungsan- 
zeigen enthält. Bei neu zugelassenen Arzneimitteln wer- 
den hingegen keine (Umstellungs-)Kosten angesetzt, da 
davon ausgegangen werden kann, dass der Hinweistext 
von Anfang an dauerhaft in die Dokumentenvorlage auf- 
genommen wird. Ausgehend von einer Fallzahl von 
circa 50 000 national zugelassenen und verkehrsfähigen 
Arzneimitteln und einem einmaligen Aufwand in Höhe 
von 50 Minuten (10 Minuten für die Änderung der 
Packungsbeilage und 10 Minuten für die Änderung der 
Fachinformation sowie 30 Minuten für das Erstellen und 
Übermitteln der Änderungsanzeige) ergibt sich bei 
einem durchschnittlichen Stundenlohn (D 24) in Höhe 
von 34,50 Euro ein Personalaufwand in Höhe von 
1,450 Mio. Euro. Hinzu kommt ein Sachaufwand in 
Höhe von 307 000 Euro, ausgehend von derselben Fall- 
zahl und demselben Zeitaufwand und einer Stundenpau- 
schale in Höhe von 7,37 Euro. Zur Berechnung wurde 
hier und im Folgenden die Sachkostenpauschale eines 
Standardarbeitsplatzes in der Bundesverwaltung (11 908 
Euro bei 202 Arbeitstagen im Jahr und 8 Arbeitsstunden 
pro Tag) in Ermangelung anderer Daten auf die betrof- 
fene Wirtschaft übertragen. 

Es ergibt sich eine Gesamtbelastung in Höhe von 
1,757 Mio Euro. 

e) Gemäß § 1 1 Absatz 1 Satz 2 und 3 muss bei Human- 
arzneimitteln, die gern. § 23 der Verordnung (EG) 726/ 
2004 gelistet sind und einer zusätzlichen Überwachung 
unterliegen, ein schwarzes Symbol, eine Erklärung und 
ein erläuternder Standardsatz in die Packungsbeilage 
aufgenommen werden. Das Gleiche gilt gemäß § 11a 
Absatz 1 Satz 5 und 6 für die Fachinformation. Es wird 
geschätzt, dass beides etwa 5 Prozent aller Arzneimittel 
betreffen wird. Unter Zugrundelegung einer Fallzahl von 
2500 betroffenen Arzneimitteln und einem einmaligen 
Aufwand von 4 Stunden für die Umformulierung sowie 
für die erforderliche Änderungsanzeige ergibt sich aus- 
gehend von einem hohen Qualifikationsniveau (bei D 24 
Lohnsatz 50,80 Euro) ein Personalaufwand in Höhe von 
508 000 Euro. Hinzu kommen Sachkosten in Höhe von 
74 000 Euro. 

Es ergibt sich eine Gesamtbelastung in Höhe von 
582 000 Euro. 
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f) Das Erfordernis einer Herstellungserlaubnis für Arznei- 
mittel für neuartige Therapien und xenogene Arzneimit- 
tel wird durch § 13 Absatz 2 Satz 2 ausgedehnt auf die- 
jenigen Verkehrskreise, die bisher (§ 13 Absatz 2 Satz 1) 
auch für die Herstellung dieser Arzneimittel keiner Her- 
stellungserlaubnis bedurften. Es wird angenommen, dass 
durch diese neue Informationspflicht pro Jahr ca. 20 zu- 
sätzliche Herstellungserlaubnisse zu beantragen sind. 
Hierdurch entsteht bei der Wirtschaft ein zusätzlicher 
Aufwand von 8 550 Euro pro Antrag, insgesamt ca. 
170 000 Euro an Bürokratiekosten. Die Erlangung der 
Herstellungserlaubnis erfordert das Vorhalten einer sach- 
kundigen Person im Sinne von § 14. Der diesbezügliche 
Erfüllungsaufwand kann derzeit nicht eingeschätzt wer- 
den, da offen ist, ob die Antragsteller selbst über die er- 
forderliche Sachkunde verfügen oder sie sich im Wege 
des Outsourcing anderer Dienstleister bedienen, um den 
Anforderungen des § 14 zu genügen. 

g) Es werden Pflichten bei der Vorlage von Zulassungsun- 
terlagen bei der zuständigen Bundesoberbehörde erwei- 
tert und reduziert (§§ 21, 22). Die Gesamtschau aller 
Änderungen bei den Zulassungsunterlagen führt im Er- 
gebnis zur Annahme einer Entlastung in Höhe von min- 
destens 200 000 Euro. Gemessen werden sämtliche Än- 
derungen der bestehenden Pflicht einheitlich bei § 21 
Absatz 1, da dort die Pflicht zur Vorlage von Zulas- 
sungsunterlagen im bisherigen Datenbestand erfasst ist. 
Die Berechnungen erfolgen auf Grund der zurzeit beim 
Statistischen Bundesamt vorhandenen Daten. Da diese 
zum Teil im synthetischen Verfahren ermittelten Daten 
nur eine ungefähre Einschätzung der Ausgangsbelastung 
zulassen und weitere aussagekräftige Daten zurzeit nicht 
verfügbar sind, kann erst die in zwei Jahren erfolgende 
Kontrollmessung ein definitives Ergebnis mit einer mög- 
licherweise wesentlich größeren Entlastung bringen. 

Etwa 20 Prozent der vorzulegenden Zulassungsunterla- 
gen entfallen zurzeit auf die Angaben zur Pharmakovigi- 
lanz. Durch die Neuregelungen entfällt etwa die Hälfte 
der dazu bisher vorzulegenden Unterlagen, da nicht 
mehr für jedes Arzneimittel eine detaillierte Beschrei- 
bung des gesamten Pharmakovigilanz-Systems mit dem 
Zulassungsantrag eingereicht werden muss (§ 22 Ab- 
satz 2 Satz 1 Nummer 5 fordert eine zusammenfassende 
Beschreibung). Andererseits wird künftig mit jedem 
Zulassungsantrag ein arzneimittelbezogener Risiko- 
management-Plan vorzulegen sein (§ 22 Absatz 2 Satz 1 
Nummer 5a). Dies ist inhaltlich sehr arbeitsintensiv und 
umfassend, so dass hier im Ergebnis lediglich eine Ein- 
sparung von in Höhe von 5 Prozent angenommen wird. 
Bei einer angenommenen Ausgangsbelastung in Höhe 
von 20 bis 30 Mio. Euro auf Grundlage erster Vorunter- 
suchungen - ein endgültiges Messergebnis steht noch 
aus - bedeutet dies eine Einsparung zwischen 1 bis 
1,5 Mio. Euro. Demgegenüber steht die Pflicht zur Vor- 
lage einer Kopie der Zusammenfassung der Unbedenk- 
lichkeitsdaten einschließlich der Daten aus den regelmä- 
ßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten und der 
Berichte über Verdachtsfälle von Nebenwirkungen bei 
Zulassungen im Ausland (§ 22 Absatz 6 Satz 1). Hier er- 
gibt sich eine geschätzte Mehrbelastung in Höhe von 
4 Prozent, was zu einer Mehrbelastung in Höhe von 
800 000 bis 1,2 Mio. Euro führt. Neben dem Nachweis 


eines Stufenplanbeauftragten müssen zusätzlich künftig 
auch seine Kontaktdaten bei der Zulassung mit ange- 
geben werden (§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 Buch- 
stabe a). Hierbei handelt es sich um eine marginale 
Mehrbelastung. Insgesamt ist also durch die Änderungen 
bei den Zulassungsunterlagen auf Grund der jetzt vorlie- 
genden Daten ein Ergebnis zwischen einer Mehrbelas- 
tung in Höhe von 200 000 Euro und einer Entlastung in 
Höhe von 1,42 Millionen rechnerisch möglich, so dass 
eher eine Entlastung, möglicherweise nur in Höhe von 
200 000 bis 300 000 Euro, wahrscheinlich ist. 

h) Die Verpflichtung des Arzneimittelherstellers, seine 
Wirkstofflieferanten zu auditieren, bestand bereits. Inso- 
fern resultiert aus der Änderung des § 22 Absatz 2 Satz 1 
Nummer 8 AMG kein zusätzlicher Erfüllungsaufwand. 

i) Die zuständigen Bundesoberbehörden werden gemäß 
§ 28 Absatz 3a und 3b ennächtigt verschiedene Aufla- 
gen zu erteilen, die in das Risikomanagement-System 
aufzunehmen sind (§ 28 Absatz 3f Satz 1). Das Spek- 
trum der möglichen Auflagen differiert stark und reicht 
von produktspezifrschen bis hin zu frnnenspezifischen 
Maßnahmen. Der Art nach wird ein großer Teil der nach 
Absatz 3a und b möglichen Auflagen bereits jetzt schon 
erteilt. Neu ist insbesondere die Möglichkeit Wirksam- 
keitsprüfungen anzuordnen. Nach erster vorläufiger 
Schätzung werden neue Auflagen eher selten erteilt wer- 
den. Auf Seiten der Wirtschaft kann der Aufwand, z. B. 
für die Durchführung einer klinischen Prüfung, im Ein- 
zelfall allerdings erheblich sein. Da nur wenige Fälle mit 
sehr stark variierendem und hier kaum zu kalkulieren- 
dem Aufwand zu erwarten sind, ist der künftige Mehr- 
aufwand derzeit nicht abschätzbar. Demzufolge ist auch 
der Aufwand des pharmazeutischen Unternehmers nicht 
zu beziffern, der durch seine Pflicht zur Aufnahme der 
Auflagen in sein Risikomanagement-System entsteht. 

j) Die in §29 Absatz la Satz 4 vorgesehene Pflicht zur 
Vorlage einer Kopie der Pharmakovigilanz-Stammdoku- 
mentation auf Anforderung der zuständigen Bundes- 
oberbehörde bedingt nur marginale Kosten, da ohnehin 
vorhandene Unterlagen in Kopie vorzulegen sind. 

k) Der Aufwand, der durch die neue Verpflichtung, eine 
hannonisierende Änderung des Intervalls und des Stich- 
tages zur Vorlage von Unbedenklichkeitsberichten anzu- 
zeigen, (§ 29 Absatz le Satz 1) entstehen wird, ist nicht 
abschätzbar, da die Fallzahl, die im Rahmen dieses ins- 
gesamt neuen Harmonisierungs-Verfahrens relevant 
werden wird, auch nicht grob zu prognostizieren ist. 
Aller Wahrscheinlichkeit nach wird durch diese Mittei- 
lungspflicht, deren Aufwand auch abhängig von ihrer 
konkreten Ausgestaltung sein wird, aber kein erheb- 
licher Mehraufwand verursacht werden. 

l) Der Inhaber der Zulassung muss künftig nach § 29 
Absatz lf nicht nur die zuständige Bundesoberbehörde, 
sondern auch die Europäische Arzneimittel-Agentur in- 
formieren, falls neue oder veränderte Risiken bestehen 
oder sich das Nutzen-Risiko- Verhältnis von Humanarz- 
neimitteln geändert hat. Der damit verbundene geringe 
Aufwand wird fonnal als Nullaufwand betrachtet, da die 
Erweiterung der Meldepflicht als an anderer Stelle 
(AMWHV) mitgemessen gilt. 
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m) Die Änderungen in § 29 Absatz 2a und 2b führen zu ei- 
nem geringfügigen Mehraufwand der pharmazeutischen 
Unternehmer durch Erweiterung der Anzeigeverpflich- 
tung. Dieser Mehraufwand dürfte durch die geplanten 
Erleichterungen, die insgesamt zu einer geringeren Zahl 
von Anträgen führen, kostenneutral ausfallen. Spätestens 
nach einer kurzen Übergangsphase ist nicht mit einem 
nennenswerten Mehraufwand zu rechnen. 

n) Künftig muss nach § 40 Absatz lb kein Nachweis einer 
Probandenversicherung bei risikoarmen klinischen Prü- 
fungen mehr erbracht werden. Stattdessen muss der 
Sponsor jedoch bei der Antragstellung darlegen, dass die 
Voraussetzungen für die Ausnahme von der Probanden- 
versicherungspflicht vorliegen (klinische Prüfung mit ei- 
nem zugelassenen Arzneimittel in der zugelassenen Indi- 
kation mit nur geringen Risiken). Diese Neuregelung 
verhält sich im Sinne der Bürokratiekosten kosten- 
neutral. Darüber hinaus werden durch den nach § 40 
Absatz lb vorgesehenen Wegfall der Versicherungs- 
pflicht bei klinischen Prüfungen der Phase IV mit gerin- 
gen Risken und Belastungen für die teilnehmenden Per- 
sonen künftig Sponsoren entlastet. In Deutschland wer- 
denjährlich ca. 150 Anträge auf klinische Prüfungen der 
Phase IV bei den zuständigen Bundesoberbehörden ge- 
stellt. Die vorgesehene Befreiung von der Versiche- 
rungspflicht dürfte etwa V 3 dieser klinischen Prüfungen 
betreffen. Ausgehend von durchschnittlich 150 teilneh- 
menden Personen und einer mittleren Versicherungsprä- 
mie von 50 Euro pro Person ergibt sich dadurch für An- 
tragsteller (nicht kommerzielle Sponsoren eingerechnet) 
beim Erfüllungsaufwand eine jährliche Ersparnis von 
375 000 Euro. 

o) In § 52a Absatz 1 Satz 2 entfällt die Ausnahme für die 
Großhandelserlaubnispflicht für bestimmte Arzneimittel 
(medizinische Gase, bestimmte freiverkäufliche Arznei- 
mittel, die im Reisegewerbe feilgeboten werden dürfen). 
Die Auswirkungen der Änderung auf die Bürokratiekos- 
ten wird gering sein: Die Mehrzahl der Betriebe, die mit 
medizinischen Gasen Handel treiben, verfügen über eine 
Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetz, die die Er- 
laubnis zum Großhandel mit den hergestellten Arznei- 
mittel einschließt. Die Fallzahl der Betriebe, die aus- 
schließlich mit Arzneimitteln nach § 51 Absatz 1 han- 
deln und nicht ohnehin schon über eine Großhandels- 
erlaubnis verfügen, dürfte sehr gering sein. 

p) In § 52c Absatz 2 werden Arzneimittelvermittler ver- 
pflichtet ihre Tätigkeit gegenüber der zuständigen Be- 
hörde anzuzeigen. Hieraus resultieren jedoch nur ge- 
ringe Kosten, da die Arzneimittelvermittler überwiegend 
bereits nach geltendem Recht zur Anzeige verpflichtet 
sind. 

q) In § 63c werden die Pflichten zur Erfassung und Anzeige 
von Verdachtsfällen von Nebenwirkungen neu geregelt. 
Der Zulassungsinhaber hat wie bisher jeden ihm bekannt 
gewordenen Verdachtsfall einer im Inland aufgetretenen 
schwerwiegenden Nebenwirkung zu erfassen und der zu- 
ständigen Bundesoberbehörde anzuzeigen (Absatz 1 und 
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2). Nicht schwerwiegende Ne- 
benwirkungen sind grundsätzlich nicht anzuzeigen. Die 
zuständige Bundesoberbehörde kann Meldungen von 
Verdachtsfällen nicht schwerwiegender Nebenwirkun- 


gen gemäß Absatz 2 Satz 2 anlassbezogen anfordem. Es 
wird davon ausgegangen, dass auf Grund einer entspre- 
chenden Anforderung nicht mehr als 5 Prozent der Ver- 
dachtsfalle nicht schwerwiegender Nebenwirkungen an- 
zuzeigen wären, so dass rechnerisch ein Mehraufwand in 
Höhe von bis zu 2,9 Mio. Euro Bürokratiekosten ange- 
nommen werden könnte. Berücksichtigt man allerdings, 
dass Berichte über nicht schwerwiegende Nebenwirkun- 
gen auch bisher von der zuständigen Bundesoberbehörde 
angefordert werden konnten und auch Inhalt der zu er- 
stattenden Unbedenklichkeitsberichte waren, ist im aktu- 
ellen Ergebnis keine substantielle Mehrbelastung der Zu- 
lassungsinhaber zu verzeichnen. 

Die Verpflichtung Verdachtsfälle von schwerwiegenden 
Nebenwirkungen aus Drittstaaten nicht nur der zuständi- 
gen Bundesoberbehörde, sondern auch der Europäische 
Arzneimittel-Agentur anzuzeigen (Absatz 2 Nummer 2) 
fällt nicht ins Gewicht. 

Absatz 3 verpflichtet den Zulassungsinhaber, alle Ver- 
dachtsmeldungen von Nebenwirkungen bei Humanarz- 
neimitteln an einer zentralen Stelle in der EU verfügbar 
zu halten. Diese Informationspflicht bedingt einmalige 
Umstellungskosten, die nicht beziffert werden können. 
Es wird davon ausgegangen, dass jedenfalls kein rele- 
vanter, im Vergleich zum Gesamtaufwand der Erfassung 
und Meldung ins Gewicht fallender Mehraufwand ent- 
steht. 

r) § 63d Absatz 4 hebt die Pflicht zur Vorlage regelmäßiger 
aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte für nach § 24b 
Absatz 2 zugelassene Generika grundsätzlich auf und 
beschränkt sie auf bestimmte Fälle. Hier wird von einer 
bisherigen Fallzahl in Höhe von 5000 ausgegangen und 
von einer zukünftigen geschätzten Fallzahl von aus- 
nahmsweise doch vorzulegenden Berichten in Höhe von 
500 bis 750. Das führt zu einer angenommenen Entlas- 
tung in Höhe von mindestens 85 Prozent, was 24 Mio. 
Euro Mindestentlastung entspricht. 

Hinzukommen könnte weiterhin eine Entlastung durch 
die Aufhebung der Pflicht zur regelmäßigen Vorlage von 
Unbedenklichkeitsberichten auch für Arzneimittel, die 
nach § 22 Absatz 3 zugelassen sind. Die für diese Arz- 
neimittelgruppe zu erwartende Entlastung kann derzeit 
noch nicht beziffert werden, da im Datenbestand des 
Statistischen Bundesamtes keine Zahlen für den bisheri- 
gen Aufwand durch für diese Arzneimittelgruppe vorge- 
schriebene Berichtspflichten erfasst sind. 

s) § 63 f Absatz 1 regelt Pflichten zur Anzeige von freiwil- 
lig durchgeführten nichtinterventionellen Unbedenklich- 
keitsprüfungen, zur Vorlage eines Abschlussberichts und 
zur Vorlage von Protokoll und Fortschrittsbericht auf 
Anforderung. Ausgehend von auf Grund der Angaben 
der Bundesoberbehörden geschätzten insgesamt 475 An- 
zeigen und Abschlussberichten pro Jahr sowie einem 
Aufwand von einer Stunde Arbeitszeit pro Anzeige und 
von bis zu 5 Tagen bzw. 40 Stunden pro zu erstellendem 
Abschlussbericht bei hohem Qualifikationsniveau ((bei 
D 24) 50,80 Euro) ergibt sich eine Belastung in Höhe 
von 989 000 Euro. Auf Grund der Anforderung von Pro- 
tokoll und Fortschrittsberichten dürften eher geringe 
Kosten entstehen, die nicht ins Gewicht fallen, da nur 
ohnehin vorhandene Unterlagen kopiert werden müssen. 
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t) Der durch die in § 63g Absatz 1 und 3 geregelte Pflicht, 
den Entwurf des Prüfungsprotokolls angeordneter 
nichtinterventioneller Unbedenklichkeitsprüfungen vor- 
zulegen und wesentliche Änderungen genehmigen zu las- 
sen, entstehende Erfüllungsaufwand, ist derzeit nicht 
bezifferbar, da den zuständigen Bundesoberbehörden 
derzeit keine Schätzung von Fallzahl und Arbeitsauf- 
wand möglich ist. 

u) Nach § 67 Absatz 8 müssen Einzelhändler, die freiver- 
käufliche Arzneimittel im Wege des Versandhandels in 
den Verkehr bringen und mittels Internet anbieten, zu- 
künftig zusätzlich die ggf. von ihnen verwendeten Web- 
seiten und die Daten zu deren Identifizierung übermit- 
teln. Für die Versandhandelsapotheken werden diese 
Daten bereits jetzt übermittelt. Die Ausweitung betrifft 
daher lediglich die Einzelhändler, die freiverkäufliche 
Arzneimittel im Wege des Versandhandels in den Ver- 
kehr bringen und mittels Internet anbieten. Die Regelung 
ist ohne Bürokratiekostenrelevanz. Es handelt sich um 
eine einfache Meldung. 

3. Verwaltung 

a) Durch die in § 4 Absatz 25 vorgesehene Änderung der 
Prüferdefinition verringert sich der Verwaltungsaufwand 
für die Ethik-Kommissionen nach § 42 Absatz 1 Satz 2 
deutlich, da diese künftig nur die Qualifikation des 
Leiters der klinischen Prüfung bzw. des Prüfers prüft, 
der die klinische Prüfung in einem Prüfzentrum verant- 
wortlich leitet. Bei ca. 500 klinischen Prüfungen der 
Phase III und IV mit im Regelfall 5 beteiligten Prüfern 
(nach geltender Definition) pro Prüfzentrum und durch- 
schnittlich 25 beteiligten Prüfzentren beträgt die Entlas- 
tung im Rahmen des Erfüllungsaufwandes durch den re- 
duzierten Pmfaufwand bei Antragstellung einschließlich 
erforderlicher Änderungsanzeigen im weiteren Verlauf 
im Saldo jährlich 1,34 Mio. Euro. Durch die reduzierten 
Anzeigepflichten nach § 67 Absatz 1 Satz 1 und 5 ver- 
ringert sich ferner auch der Verwaltungsaufwand für die 
zuständige Landesbehörde deutlich. Die Entlastung im 
Rahmen des Erfüllungsaufwandes durch den reduzierten 
Verwaltungsaufwand (für Erst- und Änderungsanzeigen) 
beträgt im Saldo jährlich 230 000 Euro. 

b) Auf Seiten der Verwaltung, hier des Paul-Ehrlich-Insti- 
tuts (PEI), soweit Genehmigungen nach § 4b betroffen 
sind, sowie den zuständigen Landesbehörden, soweit 
Herstellungserlaubnisse nach § 13 betroffen sind, sind 
die Anträge jeweils zu prüfen und zu bescheiden. Der 
zusätzliche Vollzugsaufwand (Erfüllungsaufwand) beim 
PEI beträgt ca. 1 90 000 Euro, der Vollzugsaufwand (Er- 
füllungsaufwand) der Landesbehörden liegt bei 70 000 
Euro. 

c) Das Bearbeiten entsprechender Änderungsanzeigen für 
Packungsbeilagen und Fachinformationen nach § 11 
Absatz 1 Satz 1 Nummer 5, Satz 2 und 3; § 11a Absatz 1 
Satz 3, 5 und 6 bedingt Erfüllungsaufwand. Es wird da- 
von ausgegangen, dass die pharmazeutischen Unterneh- 
mer die Änderungen der Packungsbeilage und der Fach- 
information anzeigen müssen. Die Bearbeitung der 
Anzeigen bedingt einen behördlichen Erfüllungsauf- 
wand in Höhe von 1 905 000 Euro Personal- und 
276 375 Euro Sachkosten, was einen Gesamtaufwand in 
Höhe von 2,181375 Mio. Euro ergibt. Dabei wurde von 


einem mittleren Wert der Bearbeitungsdauer von 45 Mi- 
nuten pro Anzeige ausgegangen sowie von einer Fallzahl 
von ca. 50 000 und einem hohem Qualifikationsniveau 
bei der Bearbeitung (50,80 Euro Lohnsatz bei D 24). 

d) Die neue Regelung in § 21 Absatz 4 wird zu einer ge- 
schätzten Zunahme von ca. 100 Anträgen führen, von 
denen der überwiegende Anteil einfach zu bearbeiten ist. 
Es ergibt sich hieraus ein Erfüllungsaufwand von jähr- 
lich ca. 30 000 Euro. 

e) Für die Prüfung der Zulassungsunterlagen in Bezug auf 
die Änderungen in § 22 Absatz 2 in Verbindung mit 
§§ 25 Absatz 5a, 62 und 63b ergibt sich für die zuständi- 
gen Bundesoberbehörden im Ergebnis kein bezifferbarer 
zusätzlicher Erfüllungsaufwand. Soweit Entlastungen 
dadurch eintreten könnten, dass nur eine Zusammenfas- 
sung statt einer detaillierten Beschreibung des Systems 
zu prüfen ist (vgl. entsprechende Vorgaben oben unter 
„Wirtschaft“) wird dies dadurch kompensiert, dass zum 
Erhalt des hohen Sicherheitsniveaus mehr behördliche 
Inspektionen durchgeführt oder mehr „Masterfiles“ an- 
gefordert werden müssen, so dass in der Gesamtschau 
der zusammenhängend zu betrachtenden Änderungen 
keine Differenz zum Status quo und damit keine Belas- 
tungsänderung beziffert werden kann. 

f) Durch die in § 28 Absatz 3 Satz 2 geregelte jährliche 
Überprüfung der Ergebnisse angeordneter weiterer ana- 
lytischer, pharmakologisch-toxikologischer oder klini- 
scher Prüfungen und Entscheidung über den Fortbestand 
der betroffenen Zulassung, ergibt sich kein bezifferbarer 
Vollzugsaufwand. Die Anordnungsbefugnis bestand 
schon bisher und damit auch die Pflicht, die Erfüllung 
der Auflagen zu kontrollieren. Es ergibt sich daher keine 
bezifferbare materielle Belastungsänderung durch die 
nun ausdrückliche Formulierung der Aufgabe. 

g) Der mögliche Mehraufwand Auflagenerteilung und 
Überprüfung der Auflagenerfüllung nach § 28 Absatz 3a 
und 3b ist derzeit auch für die Verwaltung nicht beziffer- 
bar, da nicht differenziert angegeben werden kann, in 
welchem Umfang und welchen Aufwand verursachend 
von den erweiterten Auflagenbefugnissen Gebrauch ge- 
macht werden wird (vgl. dazu auch die entsprechenden 
Ausführungen oben unter „Wirtschaft“). Der bei der Ver- 
waltung entstehende Aufwand hängt auch davon ab, wie 
viele Produkte die pharmazeutischen Unternehmer auf 
den Markt bringen werden. 

h) Die Überprüfung der Aufnahme der erteilten Auflagen 
in das Risikomanagement-System und die Unterrichtung 
der Europäischen Arzneimittel-Agentur durch die Bun- 
desoberbehörde nach § 28 Absatz 3f Satz 1 und 2 über 
Zulassungen, die unter den Auflagen nach Absatz 3, 3a 
und 3b erteilt wurden, bedingt in beiden Fallgruppen 
marginalen Erfüllungsaufwand. 

i) Die Änderungen in 29 Absatz 2a und 2b führen sowohl 
zu Belastungen (erhöhter Prüfaufwand, der sich aus ei- 
ner leicht erhöhten Anzahl von nunmehr zustimmungs- 
pflichtigen Anzeigen ergibt) als auch zu Entlastungen 
der Zulassungsbehörden als Folge der insgesamt gerin- 
geren Zahl von Anträgen. Spätestens nach einer kurzen 
Übergangsphase ist nicht mit einem nennenswerten 
Mehraufwand der Beteiligten zu rechnen. 
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j) Die zuständige Bundesoberbehörde wird im Bereich der 
Phannakovigilanz in Bezug auf Humanarzneimittel ver- 
pflichtet, der Öffentlichkeit künftig mehr Informationen 
als bisher zur Verfügung zu stellen (§ 34 Absatz la). Be- 
hördlichen Mehraufwand können insbesondere die Zu- 
sammenfassung von Risikomanagement-Plänen sowie 
die allgemein verständliche Formulierung behördlicher 
Beurteilungsberichte verursachen. Alles muss zudem in 
eine Darstellungsform gebracht werden, die eine Veröf- 
fentlichung zulässt. Dabei ist zu berücksichtigen, dass 
für jede Zulassung eine gesonderte Information erfolgen 
muss. Ausgehend von der Anzahl der relevanten Zulas- 
sungen bei den zuständigen Bundesoberbehörden, für 
die jeweils Berichte und ggf. Übersetzungen anzuferti- 
gen sind (2325 (BfArM) + 90 (PEI)), und einem Zeitauf- 
wand von etwa je 21 Stunden ergibt sich einmalig ein 
Personalaufwand in Höhe 2 652 000 Euro sowie ein ent- 
sprechender Sachaufwand in Höhe von 374 000 Euro. 

k) Die in § 34 Absatz lb Satz 1 geregelte Veröffentli- 
chungspflicht bei Rücknahme eines Zulassungsantrags 
oder Versagung einer Zulassung sind bürokratiekosten- 
mäßig nicht relevant. Ausgehend von nur geringen Fall- 
zahlen wird ein geringer zusätzlicher Arbeitsaufwand für 
die Veröffentlichung über das nationale Internetportal 
angenommen, der bürokratiekostenmäßig nicht relevant 
ist. 

l) Die in § 34 Absatz le geregelte Pflicht, über das Inter- 
netportal für Arzneimittel die Liste der Arzneimittel 
nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und 
Informationen über die Meldewege der Verdachtsfalle 
von Nebenwirkungen zu veröffentlichen, bedingt Voll- 
zugsaufwand. Der zusätzliche Arbeitsaufwand zur je- 
weiligen Aktualisierung der Liste wird auf 2 Arbeitstage 
pro Monat geschätzt. Damit ergibt sich bei einer ange- 
nommenen Fallzahl in Höhe von zwölf und einem Lohn- 
satz von 52,30 Euro ein Personalaufwand in Höhe von 
10 000 Euro sowie ein entsprechender Sachkostenauf- 
wand in Höhe von 1000 Euro. Eine elektronische Infor- 
mation zu den Meldewegen existiert bereits. Die neuen 
gesetzlichen Vorgaben erfordern lediglich eine einma- 
lige Aktualisierung, deren Aufwand vernachlässigt wer- 
den kann. 

m) Es ist von einer sehr geringen Anzahl von Anzeigen 
nach § 52c Absatz 2 auszugehen, so dass der Voll- 
zugsaufwand bei den Behörden nicht relevant ist. 

n) Nach vorläufiger Schätzung entstehen auf Grund der 
Neuregelungen zu dem Pharmakovigilanz-System der 
Bundesoberbehörden nach § 62 keine Mehrkosten, da es 
sich um Präzisierungen von Tätigkeiten handelt, die be- 
reits jetzt durchgeführt werden. 

o) Die in § 63b vorgenommenen Änderungen der Melde- 
pflichten des Zulassungsinhabers führen in der Gesamt- 
schau zu keiner wesentlichen derzeit beschreibbaren 
Abweichung vom bisherigen Aufwand. Auch bisher 
konnten die zuständigen Bundesoberbehörden bereits 
Berichte über Verdachtsfälle nicht schwerwiegender Ne- 
benwirkungen einsehen. In der Übergangszeit bis zur 
vollen Funktionsfähigkeit der Europäischen Datenbank 
können die Behörden nun gemäß § 63c Absatz 2 Satz 2 
im begründeten Fall die Anzeige von Verdachtsfallen 
nicht schwerwiegender Nebenwirkungen verlangen. Zur 


Überwachung des Pharmakovigilanz-Systems des Zulas- 
sungsinhabers nach § 63b gehört jetzt außerdem auch 
die Erfassung und Bearbeitung von Medikationsfehlern 
durch die zuständigen Bundesoberbehörden, was zu ei- 
nem jetzt noch nicht abschätzbaren Mehraufwand führen 
könnte. 

p) Der Vollzugsaufwand, der sich nach § 63d aus der Ent- 
gegennahme, der Prüfung und der Weiterleitung der 
regelmäßigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte 
des Zulassungsinhabers ergibt, körnte sich auf Grund 
neuartiger Anforderungen durch veränderte Darstellung 
in den Berichten künftig ändern. Unklar ist insbesondere 
auch, was aus dem europäischen Ausland an Berichten 
auf die deutschen Behörden zukommt. Eine Schätzung 
der möglichen Aufwandsänderung ist daher derzeit noch 
nicht möglich. 

q) Aus der nach § 63f Absatz 1 Satz 2 geregelten Anforde- 
rung von Protokollen und Fortschrittsberichten für frei- 
willig durchgeführte nichtinterventionelle Unbedenk- 
lichkeitsprüfungen ergibt sich ausgehend von einer nied- 
rigen Fallzahl und einer Bearbeitungszeit von 16 Stun- 
den und hoher Qualifikation ein Aufwand in Höhe von 
4 000 Euro. 

r) ln Bezug auf die Neuregelung des § 63g Absatz 2, Prü- 
fung und Genehmigung angeordneter nichtinterventio- 
neller Unbedenklichkeitsprüfimgen, variiert der Auf- 
wand je nachdem, ob die zuständige Bundesoberbehörde 
federführend oder nur beteiligt tätig wird erheblich. Un- 
ter Berücksichtigung dessen und der geschätzten Häufig- 
keit des jeweiligen Falles (bei Annahme von 26 Stunden 
höherer Dienst (52,30 Euro) und einer gemittelten Fall- 
zahl in Höhe von 100) kommt man zu einem Aufwand in 
Höhe von 136 000 Euro Personalkosten und 19 000 
Euro Sachkosten. 

s) Durch die Änderung in § 64 Absatz 3b Satz 2, Informa- 
tion der Europäischen Arzneimittel-Agentur über ln- 
spektionen durch die zuständige Bundesoberbehörde, 
entsteht wahrscheinlich kein zusätzlicher Aufwand bei 
den betroffenen Inspektionen, da bereits jetzt eine Koor- 
dinierung mit der Europäischen Arzneimittel Agentur er- 
folgt. 

t) Durch die Erweiterung der Überwachungsbefugnisse in 
§ 64 Absatz 3, 3 a bis 3d entsteht bei den Landesbehör- 
den kein nennenswerter Mehraufwand. 

u) Für § 67 Absatz 6 ergibt sich folgender Vollzugsauf- 
wand: 

Nach den in § 67 Absatz 6 vorgesehenen Regelungen 
sind Anwendungsbeobachtungen künftig auch für an- 
dere Personen als den pharmazeutischen Unternehmer 
gegenüber den Bundesoberbehörden anzeigepflichtig. 
Es liegen keine belastbaren Zahlen vor, auf deren Grund- 
lage sich ein Mehraufwand für die betroffenen Personen 
(universitäre Forschungseinrichtungen) und Bundes- 
oberbehörden abschätzen lässt. Der Mehraufwand dürfte 
gering sein. Es wird von weniger als 10 Anwendungsbe- 
obachtungen pro Jahr im Sinne von § 67 Absatz 6 Satz 1 
ausgegangen durch nicht kommerzielle Einrichtungen. 

v) Einzelhändler, die Arzneimittel im Wege des Versand- 
handels in Verkehr bringen und diese mittels Internet an- 
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bieten, müssen nach § 67 Absatz 8 ihre Adresse regis- 
trieren lassen. Der Ausbau des Versandhandelsapothe- 
kenregisters wird im Falle einer zentralen Dateneingabe 
und -pflege zu einem Erftillungsaufwand in Höhe von 
jährlich ca. 40 000 Euro für das Deutsche Institut für 
Medizinische Dokumentation und Information führen. 

w) Durch den Aufbau und die Erweiterung von Datenban- 
ken nach § 67a Absatz 2 entsteht kein absehbar relevan- 
ter Mehraufwand für die zuständige Bundesoberbe- 
hörde. 

x) Eine Schätzung für die nach § 68 Absatz 2 Nummer 1 
erfolgende Übermittlung von Informationen im Zusam- 
menhang mit Auskunftsersuchen anderer Mitgliedstaa- 
ten und der Europäischen Arzneimittel Agentur ist der- 
zeit nicht möglich. 

y) In Bezug auf die nach § 69 Absatz 5 erfolgende Prüfung 
der Abgabe von aus dem Verkehr gezogenen Arzneimit- 
teln im Einzelfall ergibt sich marginaler Erfüllungsauf- 
wand. Ausgehend von einem Arbeitstag eines hochqua- 
lifizierten Mitarbeiters und geschätzten 10 Verfahren pro 
Jahr ergibt sich ein Aufwand von etwa 4 000 Euro. 

Artikel 2 (Weitere Änderungen) 

1 . Bürgerinnen und Bürger 

Für Bürgerinnen und Bürger wird kein Erfüllungsaufwand 
begründet. 

2. Wirtschaft (einschließlich Bürokratiekosten aus Infor- 
mationspflichten) 

Durch die zukünftige Änderung des § 63 c Absatz 2 wird Er- 
füllungsaufwand begründet. Dieser entsteht der Wirtschaft 
jedoch erst nach Herstellung der vollen Funktionsfähig- 
keit der EudraVigilance-Datenbank (Artikel 2 Nummer 2). 
Wann die volle Funktionsfähigkeit der europäischen Daten- 
bank zu erwarten ist, kann derzeit nicht abgesehen werden. 
Es handelt sich aber bis zur Herstellung der Funktionsfähig- 
keit jedenfalls um einen Zeitraum von mehreren Jahren. Da- 
nach werden auch alle Verdachtsfalle nicht schwerwiegen- 
der Nebenwirkungen zu erfassen und anzuzeigen sein. Es 
kann daher zu einer Verzehnfachung der bisherigen Mel- 
dungen kommen. Orientiert man sich am Aufwand der aktu- 
ellen Meldungen über Arzneimittelrisiken in Höhe von rund 
13 Mio. Euro und nimmt an, dass die Meldung von nicht 
schwerwiegenden Nebenwirkungen jedenfalls die Hälfte 
des bisherigen Aufwands verursachen werden, so ist von 
einer künftigen Mehrbelastung in Höhe von 58,5 Mio. Euro 
auszugehen. Andererseits ist mit spürbaren Entlastungen für 
die Wirtschaft durch Zentralisierung und Vereinheitlichung 
der Meldungen an die EudraVigilance-Datenbank zu rech- 
nen. Diese sind derzeit nicht genau bezifferbar. 

3. Verwaltung 

Für die Verwaltung wird aktuell kein Vollzugsaufwand be- 
gründet. 

Nach Bestätigung der Funktionsfähigkeit der EudraVigi- 
lance-Datenbank wird sich zwar die Anzahl der Berichte 
über nicht schwerwiegende Nebenwirkungen in Deutsch- 
land erhöhen, andererseits ist eine Entlastung der Bundes- 
oberbehörden anzunehmen, da von der europäischen Daten- 
bank Berichte von Nebenwirkungen, die im Ausland auf- 


getreten sind unmittelbar an die europäische Datenbank 
übermittelt werden, nicht an die nationalen Behörden nicht 
zur Qualitätssicherung weitergeleitet werden (Artikel 24 
Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 1235/2010). 

Artikel 7 (Betriebsverordnung für Arzneimittel- 
großhandelsbetriebe) 

1 . Bürgerinnen und Bürger 

Für Bürgerinnen und Bürger wird kein Erfüllungsaufwand 
begründet. 

2. Wirtschaft (einschließlich Bürokratiekosten aus Infor- 
mationspflichten) 

a) Der Erfüllungsaufwand für die Überprüfung der Sicher- 
heitsmerkmale nach § 4a Absatz 2 Buchstabe e ist zur 
Zeit nicht abschätzbar. Sowohl der Anwendungsbereich 
(welche Arzneimittel von der Regelung betroffen sein 
werden) als auch die technischen Details der vorgesehe- 
nen Sicherheitsmerkmale sind Gegenstand eines noch 
von der Europäischen Kommission zu erlassenden dele- 
gierten Rechtsaktes. Die sich hieraus ergebenden Ver- 
pflichtungen treten erst drei Jahre nach Veröffentlichung 
des delegierten Aktes in Kraft. Es ist derzeit daher nicht 
abschätzbar, welcher Aufwand durch die Verpflichtung 
entstehen wird, die Sicherheitsmerkmale beim Eingang 
entsprechender Arzneimittel beim Großhandel zu über- 
prüfen. 

b) § 4a Absatz 3 sieht vor, dass sich ein Arzneimittelgroß- 
händler, soweit er Arzneimittel direkt vom pharmazeuti- 
schen Unternehmer bezieht, nur von der Existenz dessen 
Herstellungserlaubnis überzeugen muss. Diese Forde- 
rung besteht bereits jetzt im nationalen Recht (Großhan- 
dels-Verordnung). Soweit er Arzneimittel von einem an- 
deren Großhandelsbetrieb oder durch einen Arzneimit- 
telvennittler bezieht, muss er sich künftig davon über- 
zeugen, dass sein Lieferant die Anforderungen der 
Guten Vertriebspraxis für Arzneimittel einhält. Dies be- 
inhaltet in der Regel die Prüfung dessen Qualitäts- 
managementsystems. Der Erfüllungsaufwand wird mit 
300 000 Euro beziffert (ca. 500 Großhändler, die mit je- 
weils zwei anderen in Geschäftsbeziehung stehen, ent- 
spricht 1 000 Vorgängen pro Jahr mit je 300 Euro Kosten 
für die Überprüfung). 

c) § 5 Absatz 3 erweitert die Meldeverpflichtung für Groß- 
händler im Falle des Verdachts von Arzneimittelfäl- 
schungen. Diese ist nicht nur gegenüber der zuständigen 
Behörde, sondern auch gegenüber dem Zulassungsin- 
haber zu erfüllen. Da die Fallzahl ausgesprochen gering 
ist und die Mitteilung gegenüber der Behörde ohnehin 
erfolgt, ist die Regelung bürokratiekostenmäßig nicht 
(kosten) relevant. 

d) § 6 Absatz 2 Satz 4 Nummer 4 erweitert die Verpflich- 
tung zur Chargendokumentation bei der Abgabe von 
Arzneimitteln um solche Arzneimittel, die zum Schutz 
vor Fälschungen ein Sicherheitsmerkmal tragen müssen. 
Da die Daten maschinenlesbar sind, dürfte die Doku- 
mentation keine nennenswerten Bürokratiekosten verur- 
sachen. 

e) Neben Arzneimittel-Großhandelsbetrieben sind zukünf- 
tig gemäß § 9 Absätze 1 bis 3 auch von Arzneimittelver- 


Drucksache 17/9341 


-46- 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


mittlem bestimmte Standards zu erfüllen. Hierzu gehört 
das Betreiben eines Qualitätssicherungssystems und das 
Bereithalten eines Rückrufplanes, der den Rückruf jedes 
Arzneimittels ermöglicht. Für die Erstellung dieser Do- 
kumentation wird ein einmaliger Umstellungsaufwand 
von ca. 2 000 Euro und ein Erfüllungsaufwand von 
200 Euro pro Jahr je Betrieb angenommen. Es ist derzeit 
nicht abzuschätzen, wie viele Betriebe ausschließlich als 
Arzneimittelvermittler auftreten. Vielmehr ist davon 
auszugehen, dass nahezu alle Betriebe, die Arzneimittel 
vertreiben, über eine Großhandelserlaubnis verfügen 
und dementsprechend diese Anforderungen bereits er- 
füllen. 

Zukünftig müssen Arzneimittelvermittler überprüfen, ob 
die von ihnen vermittelten Arzneimittel über eine gültige 
Zulassung verfügen. Dies geschieht durch Recherche in 
einer öffentlich zugänglichen Datenbank und wird zu ge- 
schätzten Kosten von ca. 1 Euro pro Einzelvorgang füh- 
ren. Über die Zahl der Vennittlungsvorgänge hegen der- 
zeit keine Informationen vor. 

Weiterhin hat der Arzneimittelvermittler die Pflicht, den 
Zulassungsinhaber und die zuständige Behörde im Ver- 
dachtsfalle von Arzneimittelfalschungen zu informieren. 
Da die Fallzahl ausgesprochen gering ist, entsteht hier- 
durch jedoch kein nennenswerter Aufwand. 

3. Verwaltung 

Für die Verwaltung wird kein Vollzugsaufwand begründet. 

Artikel 8 (GCP-Verordnung) 

1 . Bürgerinnen und Bürger 

Für Bürgerinnen und Bürger wird kein Erfüllungsaufwand 
begründet. 

2. Wirtschaft (einschließlich der Bürokratiekosten aus In- 
formationspflichten) 

Durch die Verpflichtung in § 13 Absatz 9a, im Falle klini- 
scher Prüfungen mit Arzneimitteln aus der Gruppe gentech- 
nisch veränderter Organismen einen Ergebnisbericht an die 
zuständige Bundesoberbehörde zu übennitteln, entsteht bei 
pro Jahr lediglich zwei Fällen mit einem Aufwand von ca. 
4 Euro pro Fall ein zu vernachlässigender Erfüllungsaufwand. 

3. Verwaltung 

Für die Verwaltung wird kein Vollzugsaufwand begründet. 

Artikel 10 (Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungs- 
verordnung) 

1 . Bürgerinnen und Bürger 

Für Bürgerinnen und Bürger wird kein Erfüllungsaufwand 
begründet. 

2. Wirtschaft (einschließlich der Bürokratiekosten aus In- 
formationspflichten) 

a) Arzneimittelhersteller sind zukünftig nach § 1 1 Absatz 3 
verpflichtet, die Registrierung der Hersteller, Importeure 
oder Vertreiber der von ihnen verwendeten Wirkstoffe zu 
überprüfen. Dies geschieht durch Recherche in einer öf- 
fentlichen Datenbank und führt bei ca. 600 Herstellern 


mit durchschnittlich zehn zu qualifizierenden Lieferan- 
ten zu einem Erfüllungsaufwand von 6 000 Euro. 

b) Bereits nach derzeitiger Rechtslage muss der Arzneimit- 
telhersteller eine Lieferanten-Qualifizierang durchfüh- 
ren. Davon erfasst sind künftig nach § 1 1 Absatz 4 auch 
Lieferanten von Hilfsstoffen. Der Erfüllungsaufwand für 
eine formalisierte Risikobewertung der Hilfsstoffherstel- 
ler ist daher minimal. 

c) § 13 Absatz 3a und § 17 Absatz 6 erweitern die Ver- 
pflichtung zur Chargendokumentation bei der Abgabe 
von Arzneimitteln um solche Arzneimittel, die ein Si- 
cherheitsmerkmal tragen müssen. Der Erfüllungsauf- 
wand, der aus der Chargendokumentation von Arznei- 
mittel, die Sicherheitsmerkmale tragen müssen, sowie 
für das Ersetzen von Sicherheitsmerkmalen im Falle des 
Umverpackens entsteht, kann derzeit nicht abgeschätzt 
werden, da sowohl der Anwendungsbereich als auch die 
technischen Details der Sicherheitsmerkmale noch in ei- 
nem delegierten Rechtsakt der Kommission festzulegen 
sind. 

d) § 19 Absatz 2 erweitert die Meldeverpflichtung für Her- 
steller im Falle des Verdachts von Arzneimittelfälschun- 
gen. Diese ist nicht nur gegenüber der Behörde, sondern 
auch gegenüber dem Zulassungsinhaber zu erfüllen. Da 
die Fallzahl ausgesprochen gering ist und die Mitteilung 
gegenüber der Behörde ohnehin erfolgt, ist die Regelung 
bürokratiekostenmäßig nicht (kosten) relevant. 

3 . Verwaltung 

Ausgehend von einer sehr geringen Fallzahl wird ein margi- 
naler zusätzlicher Arbeitsaufwand angenommen. 

Artikel 11 (Medizinproduktegesetz) 

1 . Bürgerinnen und Bürger 

Für Bürgerinnen und Bürger wird kein Erfüllungsaufwand 
begründet. 

2. Wirtschaft (einschließlich Bürokratiekosten aus Infor- 
mationspflichten) 

Für Handel und Unternehmen, die Medizinprodukte für an- 
dere wiederaufbereiten oder sterilisieren, sowie Gesund- 
heitsrichtungen kann es durch den Wegfall der Entschädi- 
gungspflicht für Proben nach § 26 Absatz 3 zu einem zu- 
sätzlichen Erfüllungsaufwand von 30 000 bis 45 000 Euro 
kommen. 

3 . Verwaltung 

Analog dem möglichen Erfüllungsaufwand der Wirtschaft 
nach § 26 Absatz 3 kann es auf Länderebene zu einer Re- 
duktion des Völlzugsaufwandes in Höhe von 30 000 bis 
45 000 Euro (s. o.) kommen. 

Artikel 12 (DIMDl-Arzneimittelverordnung) 

1 . Bürgerinnen und Bürger 

Für Bürgerinnen und Bürger wird kein Erfüllungsaufwand 
begründet. 

2. Wirtschaft (einschließlich Bürokratiekosten aus Infor- 
mationspflichten) 

Für die Wirtschaft wird kein Erfüllungsaufwand begründet. 
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3. Verwaltung 

ln § 1 Absatz 3 wird der Umfang der in dem gemeinsamen 
Arzneimittelinformationssystem öffentlich bereitzustellen- 
den Informationen erweitert. Absatz 4 enthält zudem die 
Verpflichtung für das Deutsche Institut für Medizinische 
Dokumentation und Infonnation (DIMD1), eine Internet- 
seite mit Informationen zum Versandhandel von Arzneimit- 
teln zur Verfügung zu stellen. Darüber hinaus wird in § 3 
Absatz 2 der Umfang der vom D1MDI an die Europäische 
Arzneimittel-Agentur zu übennittelnden Daten erweitert. 
Bei diesen Pflichten handelt es sich um Konkretisierungen 
der in § 34 Absatz la, lb und le AMG und in § 67a 
Absatz 2 AMG vorgesehenen Informationspflichten. 

VI. Weitere Kosten 

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. 
Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau und das Ver- 
braucherpreisniveau können somit ausgeschlossen werden. 

VII. Gleichstellungspolitische Bedeutung 

Die Regelungen haben keine Auswirkungen von gleichstel- 
lungspolitischer Bedeutung. Frauen und Männer sind von 
der Gesetzesänderung weder unmittelbar noch mittelbar un- 
terschiedlich betroffen. 

VIII. Vereinbarkeit mit EU-Recht 

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europäischen 
Union vereinbar. 

IX. Nachhaltigkeitsprüfung 

Die Regelungen im Arzneimittelgesetz dienen dazu, Gefah- 
ren und unvertretbare Risiken für die Gesundheit von 
Mensch und Tier zu vermeiden. Mit den Änderungen wer- 
den für Humanarzneimittel Vorgaben aus der Richtlinie hin- 
sichtlich der Phannakovigilanz und der Richtlinie zur Ver- 
hinderung des Eindringens von gefälschten Arzneimitteln in 
die legale Lieferkette umgesetzt. Die Richtlinien verfolgen 
das Ziel, Verbraucher besser vor gefälschten Arzneimitteln 
zu schützen sowie Nebenwirkungen von Arzneimitteln zu 
venneiden, zu entdecken und zu beurteilen und entsprechen 
daher einer nachhaltigen Regelung. Die neuen Regelungen 
im Arzneimittelgesetz dienen damit auch dazu, Gefahren 
und unvertretbare Risiken für die menschliche Gesundheit 
zu vermeiden (Managementregel 4 der nationalen Nachhal- 
tigkeitsstrategie). 

B. Besonderer Teil 

Zu Artikel 1 (Änderung des Arzneimittelgesetzes) 
Zu Nummer 1 (Inhaltsübersicht) 

Die Inhaltsübersicht wird angepasst. 

Zu Nummer 2 (§ 2 Arzneimittelbegriff) 

Mit der Änderung der Abgrenzungsformulierung in § 2 
Absatz 3 Nummer 7 erfolgt die Berichtigung eines Redak- 
tionsversehens. Die Ändemng dient der klaren Abgrenzung 
von Medizinprodukten zu Arzneimitteln und entspricht der 
vor der letzten Änderung des Arzneimittelgesetzes dazu 
verwendeten Formulierung. 


Zu Nummer 3 (§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen) 

Zu Buchstabe a 

Die Regelung in Absatz 13 Satz 1 dient der Umsetzung von 
Artikel 1 Nummer 11 der Richtlinie 2001/83/EG. Danach 
umfassen Nebenwirkungen bei Humanarzneimitteln nicht 
mehr nur solche, die beim bestimmungsgemäßem Gebrauch 
auftreten, sondern auch Reaktionen infolge von Überdosie- 
rung, Fehlgebrauch, Missbrauch und Medikationsfehlern 
sowie Nebenwirkungen, die mit beruflicher Exposition ver- 
bunden sind. Umfasst sind wie bisher schon auch die Wech- 
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln. Bei der Definition 
einer unerwarteten Nebenwirkung (Satz 5) wird in Überein- 
stimmung mit den europäischen Vorgaben auf die Fachin- 
fonnation als Bezugsdokument abgestellt. Die Änderungen 
tragen der Differenzierung zwischen Human- und Tierarz- 
neimitteln Rechnung. 

Zu Buchstabe b 

Mit der neuen Definition in Absatz 22a (neu) wird entspre- 
chend Artikel 1 Nummer 17a der Richtlinie 2001/83/EG 
neben den Großhändlern eine weitere Personengruppe den 
Regelungen des Arzneimittelgesetzes unterworfen. Erfasst 
hiervon sind alle Personen, die selbständig im fremden Na- 
men mit Arzneimitteln Handel treiben, jedoch ohne die tat- 
sächliche Verfügungsgewalt über die gehandelten Arznei- 
mittel zu erlangen. Bei vorliegender Verfügungsgewalt, z. B. 
bei einer Zwischenlagerung der Arzneimittel oder sonstigen 
Tätigkeiten, die der Definition für den Großhandel nach § 4 
Absatz 22 unterfallt, gelten die Anforderungen für Groß- 
händler. Nicht erfasst sind Handelsmakler im Sinne von § 93 
des Handelsgesetzbuchs, soweit sie nicht selber mit Arznei- 
mitteln handeln, sondern nur die Gelegenheit eines entspre- 
chenden Vertragsabschlusses zwischen dem Käufer und Ver- 
käufer herbeiführen. 

Zu Buchstabe c 

Mit den Änderungen zur Prüferdefinition in Absatz 25 
Satz 2 wird das Konzept eines verantwortlichen Prüfers je 
Prüfstelle umgesetzt. In der Praxis führte die bisher geltende 
Definition bei Fluktuation von Ärztinnen und Ärzten, die 
Prüftätigkeiten im Team wahmehmen, vor allem bei in 
Krankenhäusern durchgeführten klinischen Prüfungen und 
bei Prüfungen mit einer Vielzahl von Prüfzentren zu einem 
hohen Melde- und Piüfaufwand. Der Aufwand betraf Spon- 
soren und prüfende Stellen, wie Landesbehörden und Ethik- 
Kommissionen, gleichermaßen. Die Konzentration der Ver- 
antwortlichkeiten bei einem Prüfer vereinfacht und be- 
schleunigt vor allem das Verfahren bei der nachträglichen 
Einbeziehung eines neuen Mitglieds in die Prüfgruppe. Da- 
mit werden Forderungen der Forschung nach Verfahrenser- 
leichterungen und Kostenreduktionen für nichtkommer- 
zielle klinische Prüfungen aufgegriffen. 

Der Prüfer ist verantwortlicher Leiter der Prüfgruppe einer 
Prüfstelle, er hat für die Auswahl angemessen qualifizierter 
Mitglieder der Prüfgruppe (in der Regel Ärztinnen und 
Ärzte) zu sorgen, diese anzuleiten, zu informieren und zu 
überwachen und das Verfahren zu dokumentieren. Die Qua- 
lifikationsanforderungen für die an der klinischen Prüfung 
teilnehmenden Ärztinnen und Ärzte und weiterer Personen 
der Prüfgruppe werden nicht herabgesetzt. Allein die for- 
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male Kontrolle durch Ethik-Kommissionen und Landesbe- 
hörden über die angemessene Qualifikation der weiteren 
Mitglieder der Prüfgruppe entfällt. Diese bestimmt sich 
über die ärztliche und ethische Verantwortung für im Arz- 
neimittelgesetz (AMG) und in der GCP- Verordnung festge- 
legte Aufgaben sowie über im AMG geregelte Grundanfor- 
derungen für die klinische Prüfung, insbesondere die Ver- 
pflichtung, dass alle an der klinischen Prüfung beteiligten 
Personen die Anforderungen der guten klinischen Praxis 
nach Maßgabe des Artikels 1 Absatz 3 der Richtlinie 2001/ 
20/EG einzuhalten haben. Die Änderungen bei der Prüfer- 
definition sind konform mit Artikel 2 Buchstabe f der Richt- 
linie 2001/20/EG und Nummer 1.3.4 der Note of Guidance 
on Clinical Practice (CMP/ICH/135/95, ICH-GCP). 

Zu Buchstabe d 

Der Begriff „Keimzellen“ wird hier wissenschaftlich kor- 
rekt als Oberbegriff für menschliche Samen- und Eizellen 
eingesetzt. Embryonen im Sinne der Vorschrift sind solche 
im Sinne des § 8 Absatz 1 des Embryonenschutzgesetzes. 

Zu Buchstabe e 

Auf Grund der Tatsache, dass das grenzüberschreitende Ver- 
bringen von Produkten innerhalb der Europäischen Union 
keine „Einfuhr“ oder „Ausfuhr“ darstellen, wird auch der 
Begriff der Ausfuhr präzisiert. Eine „Ausfuhr“ ist demnach 
jedes Verbringen von unter das Arzneimittelgesetz fallenden 
Produkten in Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten des Ab- 
kommens über den Europäischen Wirtschaftsraum sind. 

Zu Buchstabe f 

Die Regelungen in den Absätzen 34 (neu) bis 39 (neu) die- 
nen der Umsetzung von Artikel 1 Nummer 15 und Num- 
mer 28b bis 28e der Richtlinie 2001/83/EG. Die hier für die 
geänderten Phannakovigilanz- Vorschriften neu eingeführten 
Definitionen werden in nationales Recht übernommen. 

Unter die Begriffsbestimmung für eine Unbedenklichkeits- 
prüfung fallen sowohl nichtinterventionelle Unbedenklich- 
keitsprüfungen nach den §§ 63 f und 63 g als auch klinische 
Prüfungen nach § 4 Absatz 23 Satz 1 , die den Anforderun- 
gen des § 40 ff. genügen müssen. Die dazu in den Absätzen 
34 (neu) und 35 (neu) vorgesehenen Definitionen tragen der 
Differenzierung zwischen Human- und Tierarzneimitteln 
Rechnung. 

In Absatz 40 (neu) wird die bisher in § 8 Absatz 1 Nummer 1 a 
enthaltene Legaldefinition für gefälschte Arzneimittel über- 
führt und dabei an Artikel 1 Nummer 33 der geänderten 
Richtlinie 2001/83/EG angepasst. Nicht unter die Definition 
fallen Qualitätsmängel, die bei der Arzneimittelherstellung 
in einem dafür berechtigten Betrieb unbeabsichtigt auftreten. 
Regelungen zum geistigen Eigentum bleiben unberührt. 

ln Absatz 4 1 (neu) wird die bisher in § 8 Absatz 1 
Nummer la enthaltene Legaldefinition für gefälschte Wirk- 
stoffe überführt und dabei konkretisiert. 

Zu Nummer 4 (§ 4b Sondervorschriften für Arzneimittel 
für neuartige Therapien) 

Die Genehmigung nach § 4b kann befristet erteilt werden. 
Eine Befristung der Genehmigung wird dem Umstand ge- 


recht, dass für die Arzneimittel für neuartige Therapien, die 
unter § 4b fallen, keine oder nur wenige Erkenntnisse vor- 
liegen, wenn diese genehmigt werden. Je nach Sachlage 
kann es daher erforderlich sein die Genehmigung mit einer 
Befristung zu versehen. 

Zu Nummer 5 (§ 6a Verbote von Arzneimitteln zu 

Dopingzwecken im Sport, Hinweispflichten) 

Zu Buchstabe a 

Mit der Änderung der Überschrift erfolgt eine Anpassung 
an die Regelungsinhalte des § 6a. 

Zu Buchstabe b 

In Absatz 1 wird die Bezugsnorm für die Strafbarkeit des 
Verstoßes gegen generelle Dopingverbote (§ 95 Absatz 1 
Nummer 2a) konkretisiert. 

Zu Buchstabe c 

In Absatz 2 wird konkretisiert, dass sich die generellen Ver- 
bote und Wamhinweispflichten auf die jeweils gültige Fas- 
sung des Anhangs des Europarat-Übereinkommens stützen. 
Nach Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe b des Übereinkom- 
mens wird die dort aufgeführte Bezugsliste mit verbotenen 
Stoffen und verbotenen Methoden („Verbotsliste nach dem 
Welt-Anti-Doping-Code) von einer Expertengruppe („Be- 
obachtende Begleitgruppe“) in der Regel zum 1 . Januar eines 
Jahres an den Stand von Wissenschaft und Technik ange- 
passt. Maßgeblich für die Durchführung der Regelungen ist 
die Bekanntmachung der jeweiligen Bezugsliste durch das 
Bundesministerium des Innern im Bundesgesetzblatt II. 

Zu Nummer 6 (§ 8 Verbote zum Schutz vor Täuschung) 

Es handelt sich im Wesentlichen um Folgeänderungen der 
Überführung der Definition für gefälschte Arzneimittel und 
Wirkstoffe von § 8 nach § 4 Absatz 40 (neu) und 41 (neu). 
Das Verbot, gefälschte Arzneimittel oder gefälschte Wirk- 
stoffe herzustellen oder in den Verkehr zu bringen, wird um 
das Merkmal des Handeltreibens erweitert und in einem 
neuen Absatz 2 zusammengefasst. Mit dem Verbot des Han- 
deltreibens wird zugleich Artikel 52b Absatz 1 der Richtlinie 
2001/83/EG umgesetzt. 

Zu Nummer 7 (§ 1 0 Kennzeichnung) 

Zu Buchstabe a 
Zu Doppelbuchstabe aa 

In Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden nach EU-Recht 
bereits geltende Kennzeichnungsvorschriften (Artikel 54 
Buchstabe a der Richtlinie 200 1/8 3/EG) für Humanarznei- 
mittel ergänzt. Die Forderung, dass die zusätzlichen Anga- 
ben der Bezeichnung „folgen“ müssen, bedeutet, dass sie 
sich im gleichen Blickfeld befinden und von gleicher Er- 
kennbarkeit und adäquater Schriftgröße sein müssen. Die 
Regelung dient der Sicherheit der Arzneimittelanwendung. 
Sie wird in der Praxis bereits umgesetzt. Entsprechend der 
bisherigen Formulierung des § 10 Absatz la wird klarge- 
stellt, dass die Bezeichnung des Wirkstoffs nur dann gefor- 
dert wird, wenn die Bezeichnung des Arzneimittels ein 
Phantasiename ist. Für Tierarzneimittel existiert eine ent- 
sprechende Regelung im geltenden Gesetz (Absatz 5). 
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Zu Doppelbuchstabe bb 

Die Änderung in Absatz 1 Satz 5 dient der Anpassung an 
die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingefiihrte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Buchstabe b 

Die Regelungen des Absatzes la sind in Absatz 1 eingefiigt 
worden; daher erfolgt Aufhebung. 

Zu Buchstabe c 

Die Kennzeichnungsvorschriften für Arzneimittel zur An- 
wendung bei Menschen werden in Absatz lc (neu) um die 
mit Artikel 54a der Richtlinie 2001 /83/EG neu eingeführten 
Sicherheitsmerkmale ergänzt. Mit ihnen soll die Echtheit des 
Arzneimittels überprüft werden können sowie die Identifi- 
zierung einzelner Packungen ermöglicht werden (z. B. durch 
eine Seriennummer auf einem Barcode). Die Arzneimittel- 
packungen sollen auch ein Erkennungsmerkmal tragen, das 
die Unversehrtheit bzw. eine eventuelle Manipulation der 
äußeren Umhüllung aufzeigt. Betroffen sind grundsätzlich 
alle verschreibungspflichtigen Arzneimittel; nicht verschrei- 
bungspflichtige Arzneimittel nur im Fall eines besonderen 
Fälschungsrisikos. Welche verschreibungspflichtigen Arz- 
neimittel von dieser Forderung ausgenommen werden bzw. 
welche nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel Sicher- 
heitsmerkmale tragen müssen, wird von der Europäischen 
Kommission durch einen delegierten Rechtsakt festgelegt. 
Dieser orientiert sich an den in der Richtlinie enthaltenen 
Kriterien hinsichtlich eines möglichen Sicherheitsrisikos. 
Die Kommission legt in dem delegierten Rechtsakt darüber 
hinaus die Eigenschaften und Spezifikationen des jeweils zu 
verwendenden individuellen Sicherheitsmerkmals fest. Nä- 
here Festlegungen hinsichtlich des Manipulationsschutzes 
sind nicht Gegenstand des delegierten Rechtsaktes. 

Die Ergänzung der Kennzeichnungsvorschriften um die ver- 
pflichtenden Sicherheitsmerkmale lässt das freiwillige Auf- 
bringen solcher Merkmale unberührt. Dies ist sowohl vor 
als auch nach Erlass des delegierten Rechtsaktes weiterhin 
möglich. 

Die Vorschrift findet keine Anwendung auf autologe oder 
gerichtete Stammzellzubereitungen. Insofern verbleibt es 
bei den Kennzeichnungsvorschriften nach Absatz 8a und 
8b, die auf die Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG zu- 
rückgehen. 

Zu Buchstabe d 

Bei der Änderung in Absatz 8 Satz 3 handelt es sich um 
eine redaktionelle Änderung. Es handelt sich um eine An- 
passung der Verweisungen wegen der Änderung des Absat- 
zes 1 und Aufhebung des Absatzes la. 

Zu Nummer 8 (§ 11 Packungsbeilage) 

Zu Buchstabe a 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Anpassung bei den Verweisungen gründet sich auf die 
Aufhebung des § 10 Absatz la. 


Zu Doppelbuchstabe bb 

Die Regelung in Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 dient der Um- 
setzung von Artikel 59 Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe e 
sowie von Artikel 59 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Richtlinie 
2001/83/EG. Auf Grund der erweiterten Definition für Ne- 
benwirkungen für Humanarzneimittel muss für den Inhalt 
der Packungsbeilage hier eine Einschränkung auf solche 
Nebenwirkungen erfolgen, die bei bestimmungsgemäßer 
Anwendung auftreten können. Die bisher schon vorgese- 
hene Aufforderung an Patienten, Verdachtsfälle von Neben- 
wirkungen zu melden, wird präzisiert und ergänzt um den 
Hinweis auf unterschiedliche Meldewege. Die Meldung 
kann danach auf dem Postweg, auf elektronischem Weg 
über das Intemetportal für Arzneimittel oder auf andere 
Weise erfolgen. Dies stellt sicher, dass jede Art der Meldung 
über einen Verdachtsfall einer Nebenwirkung in das Phar- 
makovigilanz-System eingeht und verwertet werden kann. 
Die Änderung trägt außerdem der Differenzierung zwischen 
Human- und Tierarzneimitteln Rechnung. 

Zu Doppelbuchstabe cc 

In Nummer 7 wird aus rechtsförmlichen Gründen ein Kurz- 
zitat statt des Vollzitats der Richtlinie verwendet. 

Zu Buchstabe b 

Die Regelung dient der Umsetzung von Artikel 59 Absatz 1 
Unterabsatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG. Nach Artikel 23 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erstellt, aktualisiert und 
veröffentlicht die Europäische Arzneimittel-Agentur in Zu- 
sammenarbeit mit den Mitgliedstaaten eine Liste der Arz- 
neimittel, die zusätzlich überwacht werden. Diese Liste ent- 
hält die Bezeichnungen der Arzneimittel und Wirkstoffe 

a) der in der Union zugelassenen Arzneimittel, die einen 
neuen Wirkstoff enthalten, welcher am 1. Januar 2011 in 
keinem in der Union zugelassenen Arzneimittel enthal- 
ten war; 

b) biologischer Arzneimittel, die nicht unter Buchstabe a 
fallen und nach dem 1. Januar 2011 zugelassen wurden. 

Auf Veranlassung der Kommission können auch gemäß die- 
ser Verordnung unter den Bedingungen nach Artikel 9 
Absatz 4 Buchstaben c, ca, cb und cc oder nach den Arti- 
keln 10a, 14 Absatz 7 und 8 und Artikel 21 Absatz 2 zuge- 
lassene Arzneimittel nach Konsultation des Ausschusses für 
Risikobewertung im Bereich der Phannakovigilanz in die 
Liste aufgenommen werden. Nach der Richtlinie 2001/83/ 
EG kann auch die zuständige Bundesoberbehörde veranlas- 
sen, dass ein zugelassenes Arzneimittel unter den in den Ar- 
tikeln 21a, 22, 22a und 104a genannten Bedingungen, nach 
Konsultation des Ausschusses für Risikobewertung im Be- 
reich der Phannakovigilanz in die Liste aufgenommen wird. 
Alle diese Arzneimittel, die sich aus unterschiedlichen 
Gründen auf der Liste nach Artikel 23 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 befinden, werden in der Packungsbeilage 
durch ein schwarzes Symbol und einen geeigneten erläu- 
ternden Satz gekennzeichnet. 

Zu Buchstabe c 

Die Änderung im neuen Satz 7 (Absatz 1) dient der An- 
passung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von 


Drucksache 17/9341 


-50- 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


Lissabon neu eingeführte Tenninologie der Europäischen 
Union. 

Zu Buchstabe d 

Mit der Änderung im neuen Satz 9 wird klargestellt, dass 
der Inhaber der Zulassung verpflichtet ist, auch die Pa- 
ckungsbeilage als Teil der Produktinformation auf dem ak- 
tuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten. Hierbei 
sind gemäß Artikel 23 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG 
auch die Schlussfolgerungen aus Bewertungen und Empfeh- 
lungen zu berücksichtigen, die auf dem nach Artikel 26 der 
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europäischen 
Intemetportal für Arzneimittel veröffentlicht werden. 

Zu Buchstabe e 

Die Bundesoberbehörden geben die für die Packungsbeilage 
geforderten Standardsätze im Bundesanzeiger bekannt. 

Zu Nummer 9 (§ 11a Fachinformation) 

Zu Buchstabe a 

Auf Grund der erweiterten Definition für Nebenwirkungen 
für Humanarzneimittel muss für den Inhalt der Fachinfor- 
mation hier eine Einschränkung auf solche Nebenwirkun- 
gen erfolgen, die bei bestimmungsgemäßer Anwendung 
auftreten können. 

Zu Buchstabe b 

Die Regelung in Absatz 1 dient der Umsetzung von 
Artikel 11 Unterabsatz 3 und 4 der Richtlinie 2001/83/EG. 
Künftig ist bei allen Humanarzneimitteln ein Standardtext 
in die Fachinformation aufzunehmen, der die Angehörigen 
der Gesundheitsberufe ausdrücklich auf die Meldung von 
vermuteten Nebenwirkungen hinweist und sie auffordert, 
solche Verdachtsfälle von Nebenwirkungen zu melden. 
Dazu steht zum einen die Meldung auf elektronischem Weg 
über das Intemetportal für Arzneimittel zur Verfügung. Es 
stehen darüber hinaus aber auch andere Meldemöglichkei- 
ten für Verdachtsfälle von Nebenwirkungen zur Verfügung, 
so dass Meldungen auf unterschiedliche Art und Weise 
(siehe auch Begründung zu § 1 1 ) und auf unterschiedlichen 
Wegen erfolgen können. Letzteres schließt auch die weitere 
Nutzung der bereits bestehenden, funktionierenden Melde- 
wege, z. B. der Weg von Angehörigen der Heilberufe über 
die Arzneimittelkommissionen der Heilberufe an die Bun- 
desoberbehörden, ein. ln jedem Fall ist sicher gestellt, dass 
alle Meldungen in das Pharmakovigilanz-System der Bun- 
desoberbehörden eingehen und dort verwertet werden kön- 
nen. Die zuständigen Bundesoberbehörden können Vorga- 
ben zu den Eingabeformaten machen. Die Änderung trägt 
außerdem der Differenzierung zwischen Human- und Tier- 
arzneimitteln Rechnung. 

Zu Buchstabe c 

Die Änderung im neuen Satz 6 (Absatz 1) dient der Anpas- 
sung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon 
neu eingeführte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Buchstabe d 

Es wird klargestellt, dass der Inhaber der Zulassung ver- 
pflichtet ist, die Fachinformation auf dem aktuellen wissen- 


schaftlichen Kenntnisstand zu halten. Hierbei sind gemäß 
Artikel 23 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG auch die 
Schlussfolgerungen aus Bewertungen und Empfehlungen zu 
berücksichtigen, die auf dem nach Artikel 26 der Verord- 
nung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europäischen Inter- 
netportal für Arzneimittel veröffentlicht werden. 

Zu Nummer 10 (§ 13 Herstellungserlaubnis) 

Zu Buchstabe a 

Mit der Änderung in Absatz 2 Satz 2 werden Ausnahmen 
für bestimmte Arzneimittel, die ohne Herstellungserlaubnis 
von den betroffenen Kreisen hergestellt werden dürfen, be- 
schränkt. Arzneimittel für neuartige Therapien und xeno- 
gene Arzneimittel können zukünftig nicht ohne Herstel- 
lungserlaubnis hergestellt werden. 

Zu Buchstabe b 

Die Ausnahmevorschrift für Ärztinnen und Ärzte, wonach 
diese keiner Herstellungserlaubnis bedürfen, soweit die 
Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verant- 
wortung zum Zwecke der persönlichen Anwendung bei ei- 
nem bestimmten Patienten hergestellt werden, findet keine 
Anwendung auf xenogene Arzneimittel. Dies gilt auch für 
Arzneimittel für neuartige Therapien, für die eine redaktio- 
nelle Klarstellung erfolgt. Die Begrenzung ist aus Gründen 
der Arzneimittelsicherheit geboten. Gegen die Herstellung 
und Anwendung von Frischzellen in einer Arztpraxis ohne 
Erlaubnis bestehen erhebliche Sicherheitsbedenken. Die 
Bedenken wegen mangelnder Qualitätssicherung bei der 
Herstellung werden durch Inspektionsbefunde der zuständi- 
gen Behörden gestützt. Bei diesen Arzneimitteln besteht ein 
erhöhtes Risikopotential, neben immunologischen Reaktio- 
nen auch das Risiko der Übertragung von Krankheitserre- 
gern. Nach der geltenden Rechtslage darf mit Anzeige nach 
§ 67 unmittelbar mit der Herstellung begonnen werden, so 
dass lediglich eine retrospektive, zeitlich verzögerte Über- 
wachung erfolgen kann. Durch die Rechtsänderung soll zu- 
künftig sichergestellt werden, dass vor Aufnahme der Her- 
stellungstätigkeit eine Prüfung der personellen, räumlichen 
und qualitätsbezogenen Voraussetzungen durch die zustän- 
dige Behörde unter Beteiligung des Paul-Ehrlich-Instituts 
erfolgt. Auf Grund der klar beschriebenen GMP- Anforde- 
rungen kann ein höheres Maß an Qualität und Sicherheit für 
diese Arzneimittelgruppe und damit ein besserer Schutz der 
Patientinnen und Patienten erreicht werden. 

Zu Nummer 11 (§ 14 Entscheidung über die Herstellungs- 
erlaubnis) 

Bei der Änderung in Absatz 4 handelt es sich um eine re- 
daktionelle Klarstellung. 

Zu Nummer 12 (§ 15 Sachkenntnis) 

Zu Buchstabe a 

Aus den Erfahrungen der Vollzugsbehörden nach Erweite- 
rung des Serumbegriffs in § 4 Absatz 3 durch das Gesetz 
zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif- 
ten aus dem Jahr 2009 bedarf es einer Präzisierung der Qua- 
lifikationsanforderungen für die sachkundige Person für die 
Herstellungserlaubnis von Sera. Für Sera, die nicht mensch- 
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liehen oder tierischen Ursprungs sind, ist eine Sachkunde 
nach § 15 Absatz 1 und 2 ausreichend, da sie mit anderen 
biotechnologisch oder chemisch hergestellten Arzneimitteln 
vergleichbar sind. Mit der Regelung werden speziell bio- 
technologisch oder chemisch hergestellte monoklonale 
Antikörper, auch wenn sie unter Verwendung von Säuge- 
tierzellkulturen hergesteht werden, von den besonderen An- 
forderungen des Absatz 3 ausgenommen. Für Sera mensch- 
lichen und tierischen Ursprungs ist hingegen die Sachkennt- 
nis nach § 15 Absatz 3 notwendig. 

Zu Buchstabe b 

Die Änderung in Absatz 3a Satz 2 Nummer 4 dient der An- 
passung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lis- 
sabon neu eingeführte Terminologie der Europäischen 
Union. 

Zu Nummer 13 (§ 20b Erlaubnis für die Gewinnung von 
Gewebe und die Laboruntersuchungen) 

Zu den Buchstaben a und b 

ln den Stellungnahmen der Fachkreise zum Erfahrungsbe- 
richt der Bundesregierung zum Gewebegesetz wurde eine 
Fristenregelung für § 20b Absatz 1 in Anlehnung an § 20b 
Absatz 2 (Einmonatsfrist mit Verlängerungsmöglichkeit) 
bzw. § 20c Absatz 5 (Dreimonatsfrist) gefordert. Eine zu 
§ 20c Absatz 5 entsprechende Fristenregelung ist daher 
sachgerecht. 

Nachträgliche Änderungen für erlaubnispflichtige Tätigkei- 
ten sind nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes an- 
zeigepflichtig, vgl. die §§20 und 20c Absatz 6. Eine ent- 
sprechende Regelung soll wie im Erfahrungsbericht der 
Bundesregierung zum Gewebegesetz (Bundesratsdruck- 
sache 688/09) angekündigt, in § 20b ergänzt werden. 

Zu Nummer 14 (§ 21 Zulassungspflicht) 

Zu Buchstabe a 

Bei den Änderungen in Absatz 1 Satz 1 handelt es sich um 
technische Änderungen. Zum einen erfolgt eine Anpassung 
an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingeführte Terminologie der Europäischen Union. Zum 
anderen wird aus rechtsförmlichen Gründen ein Kurzzitat 
statt des Vollzitats der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ver- 
wendet. 

Zu Buchstabe b 

Mit der Neufassung von Absatz 4 wird die Kompetenz der 
zuständigen Bundesoberbehörde, auf Antrag einer zuständi- 
gen Landesbehörde eine bundesweit verbindliche arzneimit- 
telrechtliche Einstufung treffen zu können, um die Einstu- 
fung der Genehmigungspflicht einer Gewebezubereitung im 
Sinne des § 21a und die Einstufung einer klinischen Prü- 
fung als genehmigungspflichtig im Sinne des § 40 erweitert, 
ln der Praxis hat sich gezeigt, dass die Einstufung einer Ge- 
webezubereitung Schwierigkeiten bereiten kann. In der Pra- 
xis hat sich des Weiteren gezeigt, dass auch die Einstufung 
von bei Menschen durchgeführten Untersuchungen, die 
dem Ziel einer medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnis- 
gewinnung dienen, als genehmigungspflichtige klinische 


Prüfung Schwierigkeiten aufwerfen kann. Angesichts des 
hohen Schutzzwecks der menschlichen Gesundheit, den das 
Arzneimittelgesetz mit den Anforderungen an eine klinische 
Prüfung verfolgt, muss eine Möglichkeit für die zuständige 
Bundesoberbehörde bestehen, auf Antrag einer zuständigen 
Landesbehörde eine bundesweit verbindliche Entscheidung 
über die Genehmigungspflichtigkeit einer klinischen Prü- 
fung herbeizuführen. 

Die Pflicht zur Begründung des Antrags durch die zustän- 
dige Landesbehörde dient der Verfahrensbeschleunigung 
und der Entlastung der Bundesoberbehörde. Für die Über- 
wachung der Einhaltung der Vorschriften des Arzneimittel- 
rechts einschließlich der dabei zu treffenden Beurteilung, ob 
ein Produkt ein zulassungspflichtiges Arzneimittel darsteht 
oder nicht bzw. ob eine Untersuchung bei Menschen den 
Tatbestand einer klinischen Prüfung erfüllt oder nicht, sind 
nach § 64 die Landesbehörden zuständig. Um einen Antrag 
nach Absatz 4 zügig bearbeiten zu können, ist die Bundes- 
oberbehörde deshalb darauf angewiesen, dass die antrag- 
stellende Landesbehörde mit dem Antrag zugleich hinrei- 
chende Angaben, Unterlagen und/oder Stellungnahmen vor- 
legt, anhand derer die Bundesoberbehörde eine Entschei- 
dung treffen kann. 

Zu Nummer 15 (§ 21a Genehmigung von Gewebe- 
zubereitungen) 

Buchtstabe a 

Die Einbeziehung der Genehmigungen nach § 21a Absatz 5 
und damit auch derjenigen nach § 4b Absatz 3 in die Infor- 
mationspflichten der Bundesoberbehörde gegenüber der Öf- 
fentlichkeit schafft auch für diese Arzneimittelgruppen die 
notwendige Transparenz. Zur Gewährleistung eines einheit- 
lichen Gesundheitsschutzes werden die erweiterten Aufla- 
genbefugnisse nach § 28 und die Transparenzvorschriften 
nach § 34 auf Gewebezubereitungen sowie autologe und ge- 
richtete Blutstammzehzubereitungen im Sinne des § 21a 
Absatz 1 AMG erstreckt. Mit der Formulierung „entspre- 
chend“ wird sichergestellt, dass den Besonderheiten dieser 
Arzneimittel im Hinblick auf die Richtlinie 2002/98/EG und 
die Richtlinie 2004/23/EG ausreichend Rechnung getragen 
wird. Soweit Blut- und Gewebezubereitungen nach § 21 zu- 
lassungspflichtig sind, finden die vorgenannten Vorschriften 
bereits unmittelbar Anwendung. 

Zu Buchstabe b 

Durch die Einfügung „zum Zwecke ihrer Anwendung“, soll 
eine Behinderung des bloßen Transits dieser Produkte durch 
den Anwendungsbereich des Arzneimittelgesetzes verhin- 
dert werden. 

Zu Nummer 16 (§ 22 Zulassungsunterlagen) 

Zu Buchstabe a 

Mit der Änderung in Absatz 1 Nummer 1 1 erfolgt im Sinne 
einer Klarstellung eine Anpassung an die Vorschriften der 
Richtlinie 2001/83/EG bzw. 2001/82/EG. Diese verweisen 
in Artikel 8 bzw. 12 bezüglich der dem Antrag auf Zulas- 
sung beizufügenden Angaben und Unterlagen auf ihren je- 
weiligen Anhang I. Danach werden die Angaben über die 
Herstellungsweise unter Absatz 3 Buchstabe d durch die 
Auflistung in Anhang I konkretisiert. Zur Angabe der Her- 


Drucksache 17/9341 


-52- 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


stellungsweise gehören somit insbesondere auch die Be- 
schreibung des Herstellungsprozesses und der Inprozess- 
kontrollen, die Kontrollen kritischer Herstellungsschritte 
und Zwischenprodukte sowie die Prozessvalidierung bzw. 
Prozessbewertung. 

Zu Buchstabe b 

Bei der Änderung in Absatz la handelt es sich um eine re- 
daktionelle Änderung. 

Zu Buchstabe c 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Regelung in Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 dient der Um- 
setzung von Artikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe ia 
der Richtlinie 2001/83/EG. Die Regelung stellt insbeson- 
dere klar, dass die qualifizierte Person für Pharmakovigilanz 
nach Artikel 104 Absatz 3 der Stufenplanbeauftragte nach 
§ 63a ist und welche Angaben nach Artikel 8 Absatz 3 Un- 
terabsatz 1 Buchstabe ia der genannten Richtlinie zu diesem 
vorliegen müssen. Die Angaben müssen so beschaffen sein, 
dass eine ständige und kontinuierliche Erreichbarkeit ge- 
währleistet ist. Des Weiteren wird geregelt, dass mit dem 
Zulassungsantrag auch der Ort angegeben wird, an dem die 
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation geführt wird und 
dass nachgehalten wird, dass der Antragsteller auch über 
ausreichende Mittel zur Erfüllung seiner Pharmakovigilanz- 
Aufgaben und -Pflichten verfügt. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Die Änderung in Absatz 2 Satz 1 Nummer 5a neu dient der 
Umsetzung von Artikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe 
iaa der Richtlinie 2001 /83/EG und legt fest, dass mit dem 
Zulassungsantrag für ein Arzneimittel ein Risikomanage- 
ment-Plan vorgelegt werden muss. 

Zu Doppelbuchstabe cc 

Die Änderung in Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 trägt der Diffe- 
renzierung zwischen Human- und Tierarzneimitteln Rech- 
nung. 

Zu den Doppelbuchstaben dd und ee 

Mit der neuen Nummer 8 in Absatz 2 wird Artikel 8 
Absatz 3 Buchstabe ha der Richtlinie 2001/83/EG umge- 
setzt. Danach sind Arzneimittelhersteller verpflichtet, vor 
der Zulassung und Herstellung der Arzneimittel den jeweili- 
gen Wirkstoffhersteller zu auditieren. Die Überprüfung der 
Wirkstoffherstellung vor Ort kann der Arzneimittelherstel- 
ler entweder selbst vornehmen oder - unbeschadet seiner 
Verantwortung — durch eine von ihm vertraglich beauf- 
tragte, geeignete Person durchführen lassen. Dies steht in 
Einklang mit Artikel 46 Buchstabe f der Richtlinie 2001/83/ 
EG. 

Zu Buchstabe d 

Die Änderung von Absatz 6 Satz 1 dient der Umsetzung 
von Artikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe 1 der Richt- 
linie 2001/83/EG. Die erweiterten Vorlagepflichten für Arz- 
neimittel, für die bereits eine Zulassung im Ausland erteilt 
wurde, werden um die Vorlage von Kopien zu Unbedenk- 


lichkeitsdaten erweitert. Die Änderung trägt außerdem der 
Differenzierung zwischen Human- und Tierarzneimitteln 
Rechnung. 

Zu Nummer 17 (§ 25 Entscheidung über die Zulassung) 

Zu Buchstabe a 

Zu den Doppelbuchstaben aa und cc 

Die Änderungen in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und Num- 
mer 7 dienen der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten 
des Vertrags von Lissabon neu eingeführte Terminologie der 
Europäischen Union. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Die Änderung erlaubt der Bundesoberbehörde auch dann ei- 
nen Widerruf oder ein Ruhen der Zulassung anzuordnen, 
wenn der Herstellungsprozess nicht den anerkannten Regeln 
der pharmazeutischen Wissenschaft entspricht. 

Zu Buchstabe b 

Die Vorgaben für die Erstellung des Beurteilungsberichts 
werden in Absatz 5a Satz 1 erweitert in Bezug auf die Beur- 
teilung des Risikomanagement- und Pharmakovigilanz-Sys- 
tems (Artikel 21 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG). Die 
Änderung trägt außerdem der Differenzierung zwischen 
Human- und Tierarzneimitteln Rechnung. 

Zu Nummer 18 (§ 25a Vorprüfung) 

Die Änderung in Absatz 1 Satz 1 stellt die Einbeziehung 
von unabhängigen Sachverständigen bei der Vorprüfung des 
Zulassungsantrags in das Ennessen der zuständigen Be- 
hörde. Die Änderung trägt den strikten Fristen im Rahmen 
des Zulassungsverfahrens Rechnung, die eine obligatori- 
sche Vorprüfung durch externe Sachverständige in der Re- 
gel nicht erlauben. 

Zu Nummer 19 (§ 25b Verfahren der gegenseitigen Aner- 
kennung und dezentralisiertes Verfahren) 

Die Änderung in Absatz 5 Satz 2 dient der Anpassung an 
die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingeführte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Nummer 20 (§ 25c Maßnahmen der zuständigen 

Bundesoberbehörde zu Entscheidungen 
oder Beschlüssen der Europäischen Ge- 
meinschaft oder der Europäischen Union) 

Die Änderungen in der Überschrift und der Vorschrift die- 
nen der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Ver- 
trags von Lissabon neu eingeführte Terminologie der Euro- 
päischen Union. 

Zu Nummer 21 (§ 26 Arzneimittelprüfrichtlinien) 

Die derzeit in § 26 AMG enthaltene Regelung, wonach 
Sachverständige aus der medizinischen und pharmazeuti- 
schen Wissenschaft und Praxis anzuhören sind, bevor das 
übliche Verfahren für neue Rechtsverordnungen oder deren 
Überarbeitung eingeleitet wird, ist obsolet und eine Dopp- 
lung des Verfahrens. Die Anhörung von Sachverständigen 
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sollte zu einem Zeitpunkt den Stand der Wissenschaft absi- 
chem, als die Prüfrichtlinie (erstmals im Jahre 1971) noch 
ohne gesetzliche Verankerung durch das Gesundheitsminis- 
terium erlassen wurde. Die Arzneimittelprüfrichtlinien wer- 
den nunmehr als Rechtsverordnung erlassen, womit der 
Entwurf - wie für jede Rechtsverordnung vorgesehen - 
ohnehin den betroffenen Fachkreisen und damit deren Sach- 
verständigen zur Stellungnahme zugeleitetet wird, bevor 
eine Zuleitung an den Bundesrat erfolgt. 

Mit der Regelung wird das Verordnungsgebungsverfahren 
vereinfacht. Damit entfallen Aufwand und Kosten im Sinne 
des Bürokratieabbaus. 

Die Arzneimittelprüfrichtlinien beziehen sich auch auf die 
Registrierungsunterlagen für traditionell pflanzliche Arznei- 
mittel, dies wird durch den Verweis auf § 39b klargestellt. 
Die Klarstellung entspricht den europäischen Vorgaben in 
Artikel 16c Absatz 1 Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG und 
Anhang. 

Zu Nummer 22 (§ 28 Auflagenbefugnis) 

Zu Buchstabe a 

Die Auflagenbefugnis der Bundesoberbehörden wird aus 
Gründen der Rechtssicherheit klargestellt. Die Bundesober- 
behörden können zum Zwecke der einheitlich verständli- 
chen Packungsbeilage gegenüber dem Antragsteller oder 
dem Zulassungsinhaber anordnen, auch auf EU-Ebene har- 
monisierte Texte zur Fach- und Gebrauchsinformation zu 
verwenden. 

Zu Buchstabe b 

Die Änderung stellt klar, dass die Beurteilung der erzielten 
Ergebnisse jährlich neu vorzunehmen ist, um die Aktualität 
entsprechender Auflagen sicherzustellen. Sie basiert auf 
Artikel 22 Unterabsatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG und gilt 
auch für Tierarzneimittel (Artikel 26 Absatz 3 der Richtlinie 
2001/83/EG). 

Zu Buchstabe c 

Die Regelung in den Absätzen 3a und 3b dient insbesondere 
der Umsetzung von Artikel 21a und 22a der Richtlinie 
2001/83/EG. ln Absatz 3a werden Auflagenbefugnisse zum 
Zeitpunkt der Zulassung bestimmt. In Absatz 3b werden 
Auflagenbefugnisse bei bestehender Zulassung erweitert 
hinsichtlich der Einführung eines Risikomanagement-Sys- 
tems und -Plans (Umsetzung von Artikel 104a Absatz 2 der 
Richtlinie 2001/83/EG) sowie der Durchführung von Unbe- 
denklichkeitsprüfungen und Wirksamkeitsprüfungen nach 
der Zulassung. Die Änderungen in Absatz 3e trägt außer- 
dem der Differenzierung zwischen Fluman- und Tierarznei- 
mitteln Rechnung. 

Zu Buchstabe d 

Die Regelung in Absatz 3f (neu) entspricht dem bisherigen 
Absatz 3b. 

Der neue Absatz 3 g, der der Umsetzung des neuen Arti- 
kels 22c der Richtlinie 2001/83/EG dient, regelt, dass die in 
Absatz 3, 3 a und 3b genannten Bedingungen vom Zulas- 
sungsinhaber auch in dessen Risikomanagement-System 
aufzunehmen sind. In diesen Fällen ist auch die Europäische 


Arzneimittel-Agentur von der zuständigen Bundesoberbe- 
hörde zu unterrichten. 

In Absatz 3h (neu) wird eine Auflagenbefugnis der Bun- 
desoberbehörde zur Identifizierbarkeit bei bestimmten Arz- 
neimitteln geregelt. Nach der europäischen Vorgabe in der 
Pharmakovigilanzrichtlinie sind die Mitgliedstaaten ver- 
pflichtet, für sämtliche biologische Arzneimittel die Identifi- 
zierbarkeit von Nebenwirkungsmeldungen hinsichtlich der 
Arzneimittel- und Chargenbezeichnung zu gewährleisten. 
Entsprechend dem Vorgehen auf europäischer Ebene im zen- 
tralen Zulassungsverfahren wird den zuständigen Bundes- 
oberbehörden die Befugnis eingeräumt, im Einzelfall geeig- 
nete Maßnahmen zur verbesserten Identifizierbarkeit von 
biologischen Arzneimittel bei Nebenwirkungsmeldungen 
per Auflage anzuordnen. Für die Produktgruppen bestimm- 
ter Sera, Impfstoffe und Blutprodukte bestehen Regelungen 
zur Identifizierbarkeit und Rückverfolgbarkeit in geltenden 
Rechtsnonnen, z. B. im TFG oder in der AMWHV. Diese 
Regelungen bleiben von der Auflagenbefugnis unberührt. 
Mit dem Instrument einer Auflagenbefugnis kann aber für 
weitere biologische Arzneimittel eine sachgerechte und risi- 
koadäquate, produktbezogene Lösung getroffen werden. 

Zu Nummer 23 (§ 29 Anzeigepflicht, Neuzulassung) 

Zu Buchstabe a 

Die Regelung in Absatz la dient der Umsetzung von 
Artikel 23 Absatz 2 und 4 der Richtlinie 2001/83/EG. Die 
Anzeigepflicht für den Zulassungsinhaber wird klargestellt. 
Es müssen positive wie negative Ergebnisse von klinischen 
Prüfungen oder anderen Prüfungen mitgeteilt werden. Diese 
beschränken sich auch nicht mehr nur auf die in der Zulas- 
sung genannten Indikationen und Bevölkerungsgruppen. 
Die Vorschriften regeln darüber hinaus die Vorlage der 
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation bei der zuständi- 
gen Bundesoberbehörde. Eine Kopie dieser Dokumentation 
muss künftig innerhalb einer Woche vorgelegt werden kön- 
nen. Die Änderungen tragen außerdem der Differenzierung 
zwischen Human- und Tierarzneimitteln Rechnung. 

Zu Buchstabe b 

Die Neuregelungen in den Absätzen le (neu) und lf (neu) 
dienen der Umsetzung von Artikel 107c Absatz 4 Unter- 
absatz 3, Artikel 107c Absatz 6 Unterabsatz 2 und Absatz 7 
Unterabsatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG. Um sich auf die 
geänderten Stichtage einstellen zu können, treten Änderun- 
gen in diesen Fällen erst sechs Monate nach ihrer Veröffent- 
lichung in Kraft. Erkennt der Zulassungsinhaber neue Risi- 
ken oder ändert sich das Nutzen-Risiko- Verhältnis eines 
Arzneimittels, muss er die zuständige Bundesoberbehörde 
und die Europäische Arzneimittel-Agentur darüber infor- 
mieren. Zwischen diesen Beteiligten besteht eine gegensei- 
tige Informationspflicht, damit Kenntnisse, die eine Stelle 
bzw. die der Zulassungsinhaber erhält, an andere mit dem 
Pharmakovigilanz-System befasste Stellen und Personen 
weitergegeben werden und somit eine lückenlose Informa- 
tionskette sichergestellt werden kann. 

Zu Buchstabe c 

Die Änderung in Absatz 2a orientiert sich an dem Mittei- 
lungsverfahren für größere Änderungen des Typs II der Ver- 
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Ordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. No- 
vember 2008 über die Prüfung von Änderungen der Zulas- 
sung von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom 
12.12.2008, S. 7). Die Anzeigepflicht ist erforderlich, da 
solche Änderungen wesentliche Auswirkungen auf die Qua- 
lität und Sicherheit der Arzneimittel haben können. Die Zu- 
stimmung der Behörde gilt, wie bei den bisher bereits anzu- 
zeigenden Änderungen nach Absatz 2a als erteilt, wenn der 
Änderung nicht innerhalb von drei Monaten widersprochen 
wurde. 

Zu Buchstabe d 

Die Regelungen in Absatz 2b (neu) orientieren sich an dem 
Mitteilungsverfahren für geringfügige Änderungen des 
Typs I A der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommis- 
sion vom 24. November 2008 über die Prüfung von Ände- 
rungen der Zulassung von Human- und Tierarzneimitteln 
(ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7) und stellen eine Erleich- 
terung für solche national zugelassene Arzneimittel dar, die 
nicht unter die genannte Verordnung fallen. Dabei wird dem 
Zulassungsinhaber freigestellt, ob er die Änderungen nach 
Absatz 1 unverzüglich oder diese erst innerhalb von 12 Mo- 
naten anzeigt. 

Zu Buchstabe e 

Folgeänderung zur Änderung in Absatz 2a Satz 1 Num- 
mer 6. 

Zu Buchstabe f 

Die Änderung in Absatz 4 Satz 1 dient der Anpassung an 
die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingeführte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Nummer 24 (§ 30 Rücknahme, Widerruf, Ruhen) 

Zu Buchstabe a 

Die Änderung in Absatz la Satz 1 dient der Anpassung an 
die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingeführte Tenninologie der Europäischen Union. 

Zu Buchstabe b 

Die Änderung erlaubt der Bundesoberbehörde auch dann ei- 
nen Widerruf oder ein Ruhen der Zulassung anzuordnen, 
wenn der Herstellungsprozess nicht den anerkannten Regeln 
der pharmazeutischen Wissenschaft entspricht. 

Zu Buchstabe c 

Es wird klargestellt, dass es sich bei zulassungseinschrän- 
kenden Entscheidungen der Bundesoberbehörden immer 
um (Teil-) Versagungen und nicht um Auflagen handelt. 

Zu Buchstabe d 

Die Ergänzung in Absatz 3 regelt, dass bei Entscheidungen 
der zuständigen Bundesoberbehörden, die sich auf einheit- 
lich ergangene Empfehlungen der Koordinierungsgruppe 
stützen, eine Anhörung des Zulassungsinhabers grundsätz- 
lich erforderlich ist, es sei denn Gefahr im Vorzug liegt vor. 


Allerdings bedarf es keines verwaltungsrechtlichen Vorver- 
fahrens. 

Zu Nummer 25 (§ 31 Erlöschen, Verlängerung) 

Zu Buchstabe a 

Die Vorlagepflicht für die Bewertung der Qualität, Sicher- 
heit und Wirksamkeit von Arzneimitteln ist durch 
Artikel 24 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2001/83/ 
EG für Humanarzneimittel von sechs auf neun Monate ver- 
kürzt worden. Die Änderung in Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 
trägt insoweit der Differenzierung zwischen Human- und 
Tierarzneimitteln Rechnung. 

Zu Buchstabe b 

Eine Zulassung kann erneut befristet verlängert werden, 
wenn die Anzahl der Patienten, bei denen das betreffende 
Arzneimittel angewendet worden ist, zu gering war, um ver- 
lässliche Aussagen über die Nutzen-Risiko-Relation zu ge- 
winnen (Umsetzung von Artikel 24 Absatz 3 der Richtlinie 
2001/83/EG). Die Änderung trägt außerdem der Differen- 
zierung zwischen Human- und Tierarzneimitteln Rechnung. 

Zu Buchstabe c 
Redaktionelle Anpassung. 

Zu Nummer 26 (§ 33 Kosten) 

Zu Buchstabe a 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Durch die Änderung wird die Ermächtigungsgrundlage für 
den Erlass von Rechtsverordnungen erweitert: ln den Kos- 
tenverordnungen können nun auch Auslagen ausgewiesen 
werden. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Der Hinweis auf vorangegangene Prüfungen bei der Bemes- 
sung der Gebührenhöhe für Chargenprüfungen ist in der 
Praxis missverständlich und wird daher gestrichen. 

Zu Buchstabe b 

Durch die Anfügung des neuen Absatzes 6 wird die spezial- 
gesetzliche Grundlage dafür geschaffen, dass die durch die 
Inspektionen verursachten Reise- und Personalkosten von 
den Ländern verlangt werden können. Eine spezialgesetzli- 
che Grundlage ist notwendig, da im Verwaltungskostenge- 
setz eine behördeninteme Erstattung nicht geregelt ist. Um 
eine gleichmäßige Verteilung des Risikos des Zahlungsaus- 
falls zu erreichen, wird geregelt, dass in den Fällen, in de- 
nen der Verursacher zahlungsunfähig ist, die Bundesoberbe- 
hörden die erstatteten Kosten den Ländern zurückzahlen 
müssen. 

Zu Nummer 27 (§ 34 Information der Öffentlichkeit) 

Zu Buchstabe a 

Die Änderung in Absatz 1 Satz 2 dient der Anpassung an 
die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingeführte Terminologie der Europäischen Union. 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


-55- 


Drucksache 17/9341 


Zu Buchstabe b 

Die Neufassung von Absatz la dient der Umsetzung der 
Absätze 3 und 4 des Artikels 2 1 sowie der Artikel 1 06 und 
106a Absatz 2, 3 und 4 der Richtlinie 2001/83/EG, durch 
die die Pflicht zur Information der Öffentlichkeit durch die 
zuständigen nationalen Behörden erweitert wurden. Die er- 
weiterte Veröffentlichungspflicht ergibt sich auch aus 
Artikel 102 Buchstabe d der Richtlinie 2001/83/EG. Infor- 
mationen zur Zulassung von Humanarzneimitteln sollen 
über ein Intemetportal auch der Öffentlichkeit zeitnah zur 
Verfügung gestellt werden. Die Änderung trägt auch der er- 
weiterten Veröffentlichungspflicht der zuständigen Bun- 
desoberbehörden und der Änderung der Differenzierung 
zwischen Human- und Tierarzneimitteln Rechnung. 

Zu Buchstabe c 

In Absatz lb werden weitere Regelungen für mehr Transpa- 
renz im Versorgungskontext geschaffen, die es den Bun- 
desoberbehörden insbesondere erlauben, über den Eingang 
von Anträgen auf Zulassungs- oder Genehmigungserteilung 
und über die Genehmigung oder Versagung von Anträgen 
auf die Durchführung klinischer Prüfungen (grundsätzlich 
ab Phase III) und über die Rücknahme oder Versagungen 
von Zulassungsanträgen zu informieren. Dabei ist entspre- 
chend der Rechtslage für zentral zugelassene Arzneimittel 
auch über die Gründe zu informieren, die Anlass für die 
Versagung der Zulassung waren. 

Zu Buchstabe d 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu den Änderungen 
in Absatz lb. 

Buchstabe e 

ln Absatz ld wird klargestellt, dass die Bundesoberbehör- 
den die in Absatz 1 und lb genannten Entscheidungen un- 
mittelbar mit Erlass der Entscheidung veröffentlichen bzw. 
Auskunft erteilen dürfen. Dabei ist daraufhinzuweisen, dass 
die Entscheidung wegen der dem Antragsteller zustehenden 
Rechtsmittel noch reversibel ist. Eine Veröffentlichungs- 
pflicht bzw. ein Auskunftsrecht zu diesem Zeitpunkt ist ge- 
rechtfertigt, da Entscheidungen über die Versagung einer 
Zulassung oder einer Genehmigung einer klinischen Prü- 
fung insbesondere für Patienten und Ärzte aber auch für die 
in der Sozialversicherung tätigen Institutionen von großer 
Bedeutung sind. Zudem würde das Informationsrecht erheb- 
lich entwertet werden, wenn erst mit Bestandskraft der Ent- 
scheidung informiert werden dürfte, da bis zu dieser ein er- 
heblicher Zeitraum vergehen kann. Schließlich entspricht 
die Veröffentlichung vor Bestandskraft auch der Praxis auf 
europäischer Ebene. 

Zu Buchstabe f 

Absatz le (neu) enthält in Umsetzung von Artikel 106 Buch- 
stabe d und e der Richtlinie 2001/83/EG weitere Anforde- 
rungen zum nationalen Intemetportal für Arzneimittel und 
zu den Inhalten der hier zu veröffentlichenden Daten (siehe 
auch Begründung zu Absatz la). Weitere Regelungen sind 
mit Ergänzungen in § 67a Absatz 2 und in der DIMDI-Arz- 
neimittelverordnung bestimmt. 


Zu Nummer 28 (§ 35 Ermächtigungen zur Zulassung und 
Freistellung) 

Die Änderung dient der Klarstellung der geltenden Rechts- 
lage. Mit der Änderung wird nunmehr klargestellt, dass sich 
die Ermächtigungsgrandlage des § 35 Absatz 1 Nummer 2 
auch auf Therapieallergene nach § 21 Absatz 2 Nummer lg 
bezieht. 

Zu Nummer 29 (§ 36 Ermächtigung für Standard- 
zulassungen) 

Die Ergänzungen in Absatz 4 sind erforderlich, um schnell 
notwendige Maßnahmen ergreifen zu können, wenn Er- 
kenntnisse vorliegen, dass die bisher in einer Standardzulas- 
sungsmonographie festgelegte Dosierung oder andere für 
die sichere Anwendung des Arzneimittels erforderlichen 
Angaben anzupassen sind. 

Zu Nummer 30 (§ 37 Genehmigung der Europäischen Ge- 
meinschaft oder der Europäischen Union 
für das Inverkehrbringen, Zulassungen 
von Arzneimitteln aus anderen Staaten) 

Die Änderungen dienen der Anpassung an die mit dem In- 
krafttreten des Vertrags von Lissabon neu eingeführte Ter- 
minologie der Europäischen Union. 

Zu Nummer 31 (§ 38 Registrierung homöopathischer 
Arzneimittel) 

Die Vorlagepflicht für die Bewertung der Qualität, Sicher- 
heit und Wirksamkeit von Arzneimitteln wird entsprechend 
der in Artikel 24 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie 
2001/83/EG für Humanarzneimittel vorgesehenen Regelun- 
gen von sechs auf neun Monate verkürzt. 

Zu Nummer 32 (§ 39 Entscheidung über die Registrierung 
homöopathischer Arzneimittel, 
Verfahrensvorschriften) 

Zu Buchstabe a 

Es handelt sich um Folgeänderangen zu den Änderungen in 
§29. 

Zu Buchstabe b 

Die Vorlagepflicht für die Bewertung der Qualität, Sicher- 
heit und Wirksamkeit von Arzneimitteln wird entsprechend 
der in Artikel 24 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie 
2001/83/EG für Humanarzneimittel von sechs auf neun Mo- 
nate verkürzt. 

Zu Buchstabe c 

Die Verpflichtungen zur Veröffentlichung werden an Ände- 
rungen in § 34 für zugelassene Arzneimittel angepasst. 

Zu Nummer 33 (§ 39b Registrierangsunterlagen für 
traditionelle pflanzliche Arzneimittel) 

Die Änderung dient der Anpassung an die mit dem Inkraft- 
treten des Vertrags von Lissabon neu eingeführte Termino- 
logie der Europäischen Union. 
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Zu Nummer 34 (§ 39c Entscheidung über die Registrie- 
rung traditioneller pflanzlicher Arznei- 
mittel) 

Die Versagungsgründe des § 39c werden erweitert. Entspre- 
chend den Regelungen in § 25 Absatz 2 Nummer 7 stellt 
auch der Verstoß gegen sonstige gesetzliche Vorschriften, 
beispielsweise gegen § 8, einen Versagungsgrund bei der 
Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel dar. 

Zu Nummer 35 (§ 39d Sonstige Verfahrensvorschriften für 
traditionelle pflanzliche Arzneimittel) 

Zu den Buchstaben a und b 

Die Änderungen dienen der Anpassung an die mit dem In- 
krafttreten des Vertrags von Lissabon neu eingeführte Ter- 
minologie der Europäischen Union. 

Zu Buchstabe c 

Die Verpflichtungen zur Veröffentlichung werden an Ände- 
rungen in § 34 für zugelassene Arzneimittel angepasst. 

Zu Buchstabe d 

Es handelt sich um Folgeänderungen zu den Änderungen in 
§29. 

Zu Nummer 36 (§ 40 Allgemeine Voraussetzungen 
der klinischen Prüfung) 

Zu Buchstabe a 

Absatz la (neu) regelt Pflichten des Prüfers bei der Auswahl 
der Mitglieder einer Prüfgruppe an einer Prüfstelle. Nach 
§ 40 Absatz 1 haben der Sponsor, der Prüfer und alle weite- 
ren an der klinischen Prüfung beteiligten Personen die Re- 
geln der Guten klinischen Praxis zum Schutz der Teilnehme- 
rinnen und Teilnehmer und zur Sicherung der Qualität der 
Ergebnisse einzuhalten. In Umsetzung der Regelung in § 4 
Absatz 25 wird bestimmt, dass der Prüfer für die notwendige 
Qualifikation, die Anleitung und Überwachung der Mitglie- 
der der Prüfgruppe verantwortlich ist und auch Sorge dafür 
tragen muss, dass diese Personen die notwendigen Kennt- 
nisse haben, damit sie die ihnen übertragenen Aufgaben 
sachkundig und regelgerecht durchführen können. Die Auf- 
klärung der teilnehmenden Patientinnen und Patienten setzt 
zwingend umfassende Kenntnisse über die klinische Prüfung 
voraus. Daher muss den die Aufklärung durchführenden 
Mitgliedern der Prüfgruppe insbesondere der Prüfplan und 
die Prüferinformation zur Verfügung stehen. Der Prüfer hat 
ferner im Fall seiner Abwesenheit für eine Stellvertretung zu 
sorgen. Für die Stellvertretung wird eine angemessene Qua- 
lifikation vorausgesetzt. Dies kann bei klinischen Prüfungen 
im ambulanten Bereich auch eine niedergelassene Ärztin/ 
niedergelassener Arzt aus einer Nachbarpraxis sein. Es ge- 
nügt eine interne Benennung; eine Anzeigepflicht der Ver- 
tretung gegenüber den Ethik-Kommissionen und der zustän- 
digen Landesbehörde ist nicht vorgesehen. Das Auswahl- 
konzept ist mit den Anforderungen an die notwendige Qua- 
lifikation und den Erwerb der Qualifikation dem Antrag auf 
zustimmende Bewertung der Ethik-Kommissionen beizufü- 
gen. In der GCP-V werden ergänzende Regelungen getrof- 
fen. 


Bei multizentrischen klinischen Prüfungen bleibt es bei dem 
zusätzlichen Erfordernis eines Leiters der klinischen Prü- 
fung (LKP). Dieser ist ein Prüfer in einer der beteiligten 
Prüfstellen. Mit der Benennung eines LKP wird eindeutig 
und rechtssicher bestimmt, welche Ethik-Kommission bei 
multizentrischen klinischen Prüflingen zuständig ist. 

In Absatz lb (neu) wird eine Befreiung von der Probanden- 
versicherung für risikoarme, therapiebegleitende oder thera- 
pievergleichende, klinische Prüfungen vorgesehen. Das sind 
klinische Prüfungen, in denen als Prüfarzneimittel nur in 
Deutschland zugelassene Arzneimittel entsprechend den 
Angaben der Zulassung eingesetzt werden und prüfungsbe- 
dingte Maßnahmen für Teilnehmer nur mit geringen Belas- 
tungen und Risiken einhergehen. Dies ist z. B. der Fall, wenn 
zur Generierung neuer Erkenntnisse in der Standardversor- 
gung ergänzende diagnostische Maßnahmen eingesetzt wer- 
den, wie eine oder mehrere Blutabnahmen, EEG- oder EKG- 
Messungen oder die Gewinnung von Abstrichen. Solche the- 
rapiebegleitenden Interventionen, die nicht über praxisübli- 
che Maßnahmen hinausgehen, sind erforderlich, um eine dif- 
ferenziertere Therapiesteuerung bei allen Patienten gewähr- 
leisten zu können, für die das Arzneimittel zugelassen ist; 
denn die in Zulassungsstudien erhobenen Daten sind an teil- 
weise hochselektionierten Patientengruppen gewonnen wor- 
den. Eine gesonderte Probandenversicherung zum Schutz 
der teilnehmenden Personen erscheint bei solchen klinischen 
Prüfungen verzichtbar, soweit für Schäden, die auf Sorg- 
faltspflichtverletzungen bei den Zusatzmaßnahmen zurück- 
zuführen sind, die Haftpflichtversicherung des Arztes oder 
der Einrichtung, bei Schäden durch das zugelassene Arznei- 
mittel die Pharma-Produkthaftpflicht- Versicherung und im 
übrigen die Gefährdungshaftung des pharmazeutischen Un- 
ternehmers besteht. In der GCP-V werden ergänzende Rege- 
lungen getroffen. 

Die Einbeziehung der Ethik-Kommission als Prüfinstanz er- 
folgt grundsätzlich, da diese die medizinische Vertretbar- 
keit, Risikobelastung und erforderlichenfalls das Bestehen 
einer ausreichenden Versicherung gemäß § 40 Absatz 1 
Satz 3 Nummer 8 zu prüfen hat. Die Regelung zur Befrei- 
ung von dieser Versicherung gilt für alle klinischen Prüfun- 
gen mit entsprechend niedrigem Risiko, unabhängig davon 
welchen Sponsor sie haben. Die Regelung fügt sich ein in 
spezifische Regelungen für risikoarme klinische Prüfungen 
mit zugelassenen Arzneimitteln in der GCP-V, die insbeson- 
dere auch zur Unterstützung und Entlastung der nichtkom- 
merziellen Forschung beitragen. Die Regelung ist mit euro- 
päischem Recht vereinbar, da im EU-Recht lediglich das 
Bestehen einer Versicherung oder Schadensersatz zur De- 
ckung der Haftung des Prüfers und des Sponsors vorge- 
schrieben ist (Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe f der Richtlinie 
2001/20/EG). 

Zu Buchstabe b 

In Absatz 2 wird als Folgeregelung zu § 4 Absatz 25 be- 
stimmt, dass die Aufklärung auch durch ein ärztliches oder 
zahnärztliches Mitglied der Prüfgruppe einer Prüfstelle er- 
folgen kann. Das Beratungsgespräch ist von dem Prüfer 
oder einem Mitglied der Prüfgruppe das Arzt oder Zahnarzt 
ist, zu führen. Die Einwilligung in die Teilnahme an der 
Prüfung kann der Proband gegenüber dem Prüfer oder je- 
dem Mitglied der Prüfgruppe widerrufen. 
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Zu Buchstabe c 

Die Regelung in Absatz 4 ist eine Folgeänderung zu der Re- 
gelung in Absatz 2. 

Zu Nummer 37 (§ 42 Verfahren bei der Ethik-Kommission, 
Genehmigungsverfahren bei der Bundes- 
oberbehörde) 

Zu Buchstabe a 

Die Änderung in Absatz 1 Satz 2 ist eine Folgeänderung zu 
§ 4 Absatz 25. 

Zu Buchstabe b 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Versagungsgründe für die Genehmigung einer klini- 
schen Prüfung werden erweitert. Sofern die besonderen Vo- 
raussetzungen für die Prüfung an Minderjährigen oder an 
volljährigen Personen, die an einer Krankheit leiden, nicht 
vorliegen, ist die Genehmigung für die klinische Prüfung zu 
versagen. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Mit der Streichung der Bezugnahme auf Nummer la des 
Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Absatz 2 
Satz 7 Nummer 1 wird klargestellt, dass Arzneimittel für 
neuartige Therapien unter die Fristenregelung der unter den 
Nummern 2 und 4 genannten Arzneimittel fallen, die im 
Regelfall 60 Tage beträgt. 

Zu Buchstabe c 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Ergänzung in Absatz 3 Satz 2 Nummer 5 bezüglich der 
Ergebnisse klinischer Prüfungen schafft die rechtlichen Vor- 
aussetzungen dafür, dass auch eine Übermittlung von 
Prüfungsergebnissen an eine europäische Datenbank vor- 
gesehen werden kann, sobald die Voraussetzungen auf 
europäischer Ebene hierfür geschaffen worden sind. Eine 
entsprechende europäische Datenbank nach Artikel 11 
der Richtlinie 2001/20/EG in Verbindung mit Artikel 57 
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 existiert be- 
reits und wird schrittweise erweitert. 

Zu den Doppelbuchstaben bb und cc 

Nummer 6 enthält die bisherigen Regelungen, soweit nicht 
Arzneimittel betroffen sind, die aus einem gentechnisch ver- 
änderten Organismus oder einer Kombination von gentech- 
nisch veränderten Organismen bestehen oder solche enthal- 
ten. Für letztere werden die entsprechenden Regelungen in 
der Nummer 7 zusammen gefasst. Dabei wird gleichzeitig 
die Ermächtigungsgrundlage im Hinblick auf die Regelun- 
gen des Artikels 1 1 der Richtlinie 200 1/1 8/EG konkretisiert, 
wonach Daten über eine klinische Prüfung mit diesen Arz- 
neimitteln auch in eine für sie spezielle öffentlich zugäng- 
liche europäische Datenbank einzugeben sind. Dabei handelt 
es sich um das GMO-Register, das die Europäische Kom- 
mission beim Joint Research Center eingerichtet hat. Da- 
rüber hinaus wird auch die Möglichkeit des sonstigen Infor- 
mationsaustauschs mit der Europäischen Kommission ge- 
mäß Artikel 11 der Richtlinie 2001/1 8/EG ausdrücklich auf- 
genommen. 


Die Einreichung von optischen Speichermedien hat keine 
tatsächliche Bedeutung mehr. Die Regelung hierzu kann da- 
her entfallen. 

Zu Nummer 38 (§ 42a Rücknahme, Widerruf und Ruhen 
der Genehmigung oder der zustimmenden 
Bewertung) 

Zu Buchstabe a 

Es wird geregelt, dass Verstöße gegen die Regelungen des 
Schutzes von Minderjährigen oder kranken Erwachsenen 
nach § 40 Absatz 4 oder § 41 auch ein Rücknahme- und Wi- 
derrufgrund für die Genehmigung der klinischen Prüfung 
darstellen. 

Zu Buchstabe b 

Die Änderung in Absatz 2 Satz 3 dient der Anpassung an 
die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingeführte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Buchstabe c 

Die Widerrufsgründe für eine zustimmende Bewertung 
durch die Ethik-Kommission werden um den Fall erweitert, 
dass die Vorraussetzungen zur Befreiung von der Proban- 
denversicherung nicht mehr vorliegen. 

Zu Nummer 39 (§ 42b Veröffentlichung der Ergebnisse 
klinischer Prüfungen) 

Zu Buchstabe a 

Mit der Ergänzung wird klargestellt, dass die Übennittlung 
der Ergebnisberichte über die klinische Prüfung für die Ver- 
öffentlichung nicht nur nach der Erteilung einer Zulassung, 
sondern auch nach einer Änderung der Zulassung, die auf 
einer konfinnatorischen klinischen Prüfung basiert, vorzu- 
legen ist. 

Zu Buchstabe b 

Mit der Ergänzung wird im Hinblick auf die Bestimmung in 
Absatz 1 Satz 2 klargestellt, dass die Ergebnisse der klini- 
schen Prüfung nach Absatz 2 nur dann zu veröffentlichen 
sind, wenn das zugelassene Arzneimittel selbst Gegenstand 
der klinischen Prüfung ist und nicht etwa nur als Vergleich- 
spräparat in der klinischen Prüfung mitgeführt wird. Die 
Klarstellung ist erforderlich, weil auch Vergleichspräparate 
nach der Definition des § 3 Absatz 3 der GCP-V formal zu 
den Prüfpräparaten zählen. 

Zu Buchstabe c 

Redaktionelle Folgeänderung zur Neustrukturierung des 
§ 63b. 

Zu Nummer 40 (§ 48 Verschreibungspflicht) 

Eine Befassung des Sachverständigenausschusses für Ver- 
schreibungspflicht entfällt für solche Arzneimittel, für die 
Zulassungen durch die Europäische Kommission vorliegen. 
Dies gilt für Arzneimittel mit neuen Stoffen und für Arznei- 
mittel, die den von der Kommission zugelassenen Arznei- 
mitteln im Hinblick auf die Wirkstoffe, die Indikation, die 
Wirkstärke und die Darreichungsform entsprechen. Die 
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Neuregelung trägt dem Umstand Rechnung, dass bei der je- 
weiligen Zulassung durch die Kommission bereits das ge- 
samte in der Gemeinschaft vorhandene Erkenntnismaterial 
berücksichtigt wurde. 

Zu Nummer 41 (§ 52a Großhandel mit Arzneimitteln) 

Die Ausnahme von der Erlaubnispflicht zum Großhandel 
mit bestimmten für den Verkehr außerhalb von Apotheken 
freigegebener Pflanzen oder Pflanzenteile oder Presssäfte 
nach § 51 Absatz 1 Nummer 1 sowie Gasen für medizini- 
sche Zwecke wird aufgehoben. Im Rahmen der Harmonisie- 
rung durch EU-Recht ist eine Ausnahmevorschrift nicht 
mehr möglich. Im Rahmen der 12. AMG-Novelle wurde zu- 
nächst darauf verzichtet, das in Artikel 77 der Richtlinie 
2001/83/EG vorgesehene Erfordernis der Erlaubnispflicht 
für alle Arten von Arzneimitteln vorzuschreiben. Nunmehr 
werden jedoch mit der Richtlinie 2011/62/EU des Europä- 
ischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Än- 
derung der Richtlinie 2001 /83/EG zur Schaffung eines Ge- 
meinschaftskodexes für Humanarzneimittel hinsichtlich der 
Verhinderung des Eindringens von gefälschten Arzneimit- 
teln in die legale Lieferkette (ABI. L 174 vom 1.7.2011, 
S. 74) neue Anforderungen an den Handel mit Arzneimit- 
teln (und damit auch von freiverkäuflichen Fertigarzneimit- 
teln sowie Gasen für medizinische Zwecke) festgelegt. Eine 
Ausklammerung dieser Arzneimittel von der Erlaubnis- 
pflicht ist deshalb nicht weiter möglich. Unberührt hiervon 
können die in § 5 1 Absatz 1 Nummer 2 genannten Heilwäs- 
ser bleiben, da diese europarechtlich nicht einheitlich als 
Arzneimittel reguliert sind. 

Zu Nummer 42 (§ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln) 
Zu Buchstabe a 

Die Änderung in Absatz 1 dient der Anpassung an die mit 
dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu einge- 
führte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Buchstabe b 

Die Änderung dient einer wirksamen Durchsetzung des öf- 
fentlich-rechtlichen Bereitstellungsauftrags von Arzneimit- 
teln, der pharmazeutischen Unternehmen und Betreiber von 
Arzneimittelgroßhandlungen obliegt. Kommt es auf Grund 
von Störungen bei der Bereitstellung von Arzneimitteln, die 
zur Vorbeugung oder Behandlung schwerwiegender Erkran- 
kungen dienen, zu einer unmittelbaren Gefährdung der Ver- 
sorgung der Bevölkerung, kann die zuständige Behörde ge- 
genüber pharmazeutischen Unternehmen und Arzneimittel- 
großhändlern Anordnungen treffen, die notwendig sind, um 
die Störung zu beseitigen. Der Versorgungsmangel muss er- 
heblich sein und betrifft nur Arzneimittel, die zur Vorbeu- 
gung oder Behandlung schwerwiegender Erkrankungen die- 
nen. Ein erheblicher Versorgungsmangel verlangt, dass eine 
gesundheitsgefährdende Beeinträchtigung der Versorgung 
der Bevölkerung drohen muss. Erfasst ist deshalb nicht jede 
kurzfristige oder geringfügige Unterbrechung in der Ver- 
triebskette für das betreffende Arzneimittel. Die Erheblich- 
keit ist entsprechend dem Schutzzweck des § 52b AMG an- 
hand der Umstände des Einzelfalles zu beurteilen. Dabei 
sind Art und Umfang des Versorgungsmangels sowie dessen 
möglichen Auswirkungen auf die hiervon betroffenen Pa- 
tientinnen und Patienten zu berücksichtigen. 


Die Inpflichtnahme der Beteiligten knüpft an den Gemein- 
wohlauftrag nach Absatz 1 an, den diese im Rahmen ihrer 
Verantwortlichkeit zu erfüllen haben. Erfasst sind deshalb 
nur Arzneimittel, die nach den Absätzen 1 und 2 bereitzu- 
stellen sind. Versorgungsmängel, die außerhalb des Verant- 
wortungsbereichs und damit einer — auch theoretischen — 
Einwirkungsmöglichkeit der Beteiligten liegen, können 
nicht Gegenstand einer Anordnung nach Absatz 5 sein. Dies 
gilt beispielsweise bei einer unvorhergesehen Verknappung 
des für die Arzneimittelherstellung benötigten Rohstoffs 
oder Wirkstoffs auf dem Weltmarkt oder bei einer Zerstö- 
rung der einzig vorhandenen Produktionsstätte. 

Unerheblich ist hingegen, ob die Beteiligten schuldhaft ge- 
gen ihre Verpflichtungen nach den Absätzen 1 bis 3 versto- 
ßen haben oder nicht. Ein solcher Nachweis wird für die zu- 
ständige Behörde in aller Regel nicht bzw. nicht zeitgerecht 
zu führen sein, um einem drohenden oder bereits eingetrete- 
nen Versorgungsmangel rechtzeitig begegnen zu können. 
Ob ein Verstoß gegen § 52b vorliegt, ist von der zuständi- 
gen Behörde daher allenfalls im Rahmen der Auswahl der 
verpflichteten Personen zu berücksichtigen. Als Maßnah- 
men der zuständigen Behörde kommen beispielsweise An- 
ordnungen in Betracht, Nachweise über die Herstellung, den 
Bezug oder die Abgabe des Arzneimittels vorzulegen, kurz- 
zeitig die Lagerbestände für das betreffende Arzneimittel zu 
erhöhen, Produktionskapazitäten auszuweiten oder be- 
stimmte vollversorgende Großhandlungen und Apotheken 
nach den Vorgaben der zuständigen Behörde vorrangig zu 
beliefern. Bei diesen Maßnahmen müssen sie den Grundsatz 
der Verhältnismäßigkeit beachten. 

Abweichend von § 28 Absatz 2 und 3 des Verwaltungsver- 
fahrensgesetzes muss in jedem Falle eine Anhörung der Be- 
teiligten erfolgen. Bei länderübergreifenden Sachverhalten 
informieren sich die Landesbehörden gegenseitig nach § 12 
AMGVwV. 

Die Befugnisse der zuständigen Behörden nach den §§64 ff. 
AMG bleiben unberührt. 

Ein Verstoß der Beteiligten gegen eine vollziehbare Anord- 
nung der zuständigen Behörde nach Absatz 5 ist bußgeldbe- 
wehrt nach § 97 Absatz 2 AMG. 

Zu Nummer 43 (§ 52c — neu -, Arzneimittel Vermittlung) 

Mit dem neu eingefügten § 52c werden entsprechend 
Artikel 85b der Richtlinie 2011/62/EU Regelungen für an- 
dere Akteure getroffen, die nicht unter die Definition für 
Großhändler (§ 4 Absatz 22) fallen, aber an die Anforderun- 
gen im Sinne einer Guten Vertriebspraxis für Arzneimittel 
zu stellen sind. Die Forderung, dass der Arzneimittelver- 
mittler seinen Sitz in einem Mitgliedstaat der EU haben 
muss, ergibt sich aus Artikel 85b Absatz 1 der Richtlinie 
2001/83/EG in der durch die Richtlinie 2011/62/EU geän- 
derten Fassung. Diese Regelung dient der zuständigen Be- 
hörde zur Kontaktaufnahme und Überwachung. Die Pflicht 
zur Anzeige ergibt sich bereits aus § 67 Absatz 1 Satz 1. Vo- 
raussetzung für die Aufnahme der Tätigkeit ist, dass der 
Arzneimittelvermittler bei der Behörde in dem Mitglied- 
staat, in dem er seinen Sitz hat, registriert ist. Weitere An- 
forderungen des Artikels 85b der o. g. Richtlinie an den 
Arzneimittelvermittler werden in der Arzneimittelhandels- 
verordnung (Artikel 7 dieses Gesetzes) festgelegt. Be- 
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stimmte Daten aller Akteure der Vertriebskette von Arznei- 
mitteln sind aus Sicherheitsgründen zu erfassen und öffent- 
lich zugänglich zu machen, damit sich die Handelspartner 
von deren Legitimation überzeugen können. Dies sichert ei- 
nen umfassenden Schutz der Vertriebskette vor dem mögli- 
chen Eindringen von Arzneimittelfälschungen. Die in 
Absatz 3 geregelte Versagung und Löschung der Registrie- 
rung ergibt sich aus Artikel 85b Absatz 4 der Richtlinie 
2001/83/EG. Personen, die im Besitz einer Großhandelser- 
laubnis sind und auch als Arzneimittelvermittler tätig wer- 
den, unterfallen nicht den Verpflichtungen des § 52c, da sie 
bereits im Besitz einer weitergehenden Erlaubnis sind. 

Zu Nummer 44 (§ 53 Anhörung von Sachverständigen) 

Fragen der Arzneimittelsicherheit müssen auf Basis rein 
wissenschaftlich fundierter Voten entschieden werden. Da- 
her sollen zukünftig nur die Vertreter der medizinischen und 
pharmazeutischen Wissenschaft stimmberechtigt in dem 
Ausschuss sein. Die Einbeziehung der stimmberechtigten 
Sachverständigen aus den Arzneimittelkommissionen der 
Ärzte, Tierärzte und Apotheker ist geboten, um den beson- 
deren Sachverstand aus diesen Einrichtungen zur Beurtei- 
lung von Phannakovigilanzrisiken bei Fragen zur Verschrei- 
bungspflicht von Arzneimitteln gebührend zu berücksichti- 
gen. Die Vertreter der pharmazeutischen Industrie und der 
Praxis nehmen an den Beratungen teil, haben aber zukünftig 
kein Stimmrecht. Zum Zeitpunkt der Etablierung des Sach- 
verständigenausschusses stand die Frage der Verschrei- 
bungspflicht nicht in unmittelbaren Zusammenhang auch 
mit ökonomischen Folgen. Durch geänderte sozialrechtliche 
Rahmenbedingungen hat sich dies geändert. Zur Stärkung 
des rein wissenschaftlich ausgerichteten Sachverständigen- 
ausschusses bedarf es daher einer Neujustierung der Stimm- 
verhältnisse. 

Über diese Änderung hinaus ist zu prüfen, ob auch die Re- 
gelungen zu den weiteren Ausschüssen und Kommissionen 
nach den §§ 25, 53 Absatz 1 (Ausschüsse für Standard- 
zulassungen und Apothekenpflicht) und § 55 (Arzneibuch- 
kommission) einer Novellierung bedürfen. 

Zu Nummer 45 (§ 54 Betriebsverordnungen) 

Zu Buchstabe a 

Es handelt sich um eine Folgeänderung im Zusammenhang 
mit der Festlegung von Anforderungen an den Handel mit 
Arzneimitteln, der nicht bereits unter die Definition des 
Großhandels nach § 4 Absatz 22 fällt. Die Erweiterung der 
Ermächtigungsgrundlage dient dazu, erforderlichenfalls nä- 
here Festlegungen in den entsprechenden Betriebsverord- 
nungen hierzu treffen zu können. Dies gilt entsprechend für 
Betriebe, die mit Wirkstoffen ausschließlich Handel treiben. 

Zu Buchstabe b 

Die Ermächtigungsgrundlage zum Erlass von Rechtsverord- 
nungen durch das Bundesministerium für Gesundheit wird 
erweitert. Dem Verordnungsgeber sollte im Hinblick auf die 
von der Europäischen Kommission noch zu erlassenden 
Durchführungsbestimmungen und Implementierungsmaß- 
nahmen zur Umsetzung der Pharmakovigilanzrichtlinie 
2010/84/EU die Möglichkeit gegeben werden auch eine 


Umsetzung in nationales Recht durch Rechtsverordnung 
vorzunehmen. 

Zu Nummer 46 (§ 55 Arzneibuch) 

Für die Verfahren der Kommissionen wird die besondere 
Verpflichtung zur Vertraulichkeit geregelt. 

Zu Nummer 47 (Zehnter Abschnitt) 

Die Änderung der Überschrift erfolgt in Anpassung an die 
in den zugehörigen Regelungen verwendete Terminologie. 

Zu Nummer 48 (§ 62 Organisation des Phannakovigilanz- 
Systems der zuständigen Bundes- 
oberbehörde) 

Zu Buchstabe a 

Die Überschrift wird an den durch Umsetzung der Richtli- 
nie 2001/83/EG erweiterten Inhalt im Bereich Pharmakovi- 
gilanz angepasst. 

Zu den Buchstaben b und c 

Mit der Regelung in Absatz 1 Satz 4 werden die zuständi- 
gen Bundesoberbehörden in Umsetzung von Artikel 101 
Absatz 1 und 2 verpflichtet, ein Pharmakovigilanz-System 
zu betreiben, und zwar unabhängig davon, ob es sich um 
Human- oder Tierarzneimittel handelt. Darüber hinaus wer- 
den sie für den Bereich der Humanarzneimittel zu regel- 
mäßigen Auditierungen ihres Pharmakovigilanz-Systems 
verpflichtet und müssen darüber alle zwei Jahre Bericht er- 
statten. 

Zu Buchstabe d 

Die Regelungen dienen der Umsetzung des Artikels 101 
Absatz 2, des Artikels 105 Absatz 1 sowie des Artikels 107a 
Absatz 1 bis 4 und des Artikels 107h Absatz 1 der Richtlinie 
2001/83/EG sowie der Umsetzung der Übergangsbestim- 
mungen von Artikel 2 der Richtlinie 2010/84/EU, soweit die 
Pflichten der nationalen Behörden nach den Absätzen 4, 5 
und 6 beschrieben sind. 

Absatz 2 (neu) bezieht sich auch auf Meldungen über Ver- 
dachtsfälle von Nebenwirkungen durch Patienten und Ange- 
hörige der Gesundheitsberufe (Umsetzung von Artikel 107a 
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG). Diese Meldungen 
können von Angehörigen der Gesundheitsberufe und von 
Patienten in jeder Fonn insbesondere auch elektronisch 
erfolgen. Meldepflichten und -wege des phannazeutischen 
Unternehmers sind für Humanarzneimittel in § 63 c geregelt. 
Durch die Erweiterung der Definition für Nebenwirkungen 
ist hier auch die Erfassung von Verdachtsfallen von Neben- 
wirkungen, die infolge eines Fehlers bei der Anwendung des 
Arzneimittels auftreten, einbezogen. Auch diese Nebenwir- 
kungsmeldungen werden — wie in § 62 Absatz 1 gemäß Ar- 
tikel 107a Absatz 5 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehen - 
von der zuständigen Bundesoberbehörde in Zusammenarbeit 
mit den Fachkreisen bewertet. 

Absatz 3 (neu) legt die Fristen für Meldungen über Ver- 
dachtsfälle von schwerwiegenden und nicht schwerwiegen- 
den Nebenwirkungen an die EudraVigilance-Datenbank ge- 
mäß Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fest. 
Diese Verpflichtung zur Weiterleitung von Nebenwirkungs- 
meldungen an die EudraVigilance-Datenbank umfasst bis 
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zum Inkrafttreten von Artikel 2 dieses Gesetzes auch die 
Meldungen der Zulassungsinhaber; danach, das heißt nach 
Feststellung, dass die EudraVigilance-Datenbank über ent- 
sprechende Funktionen verfugt, erhalten die Bundesoberbe- 
hörden unmittelbar nur noch die Meldungen von Patienten 
und von Angehörigen der Gesundheitsberufe. Die Sätze 3 
und 4 sichern die erforderliche Zusammenarbeit und Kom- 
munikation zur Verbesserung der Datenqualität, insbeson- 
dere zur Identifizierung und Vermeidung von Doppelerfas- 
sungen, aber auch zur notwendigen Nachverfolgung von 
Meldungen aus anderen Gründen, z. B. im Falle von zweifel- 
hafter Korrektheit, Unvollständigkeit (auch im Sinne von 
Artikel 102 Buchstabe e der Richtlinie 2001 /83/EG) oder für 
den Fall, dass weitergehende Informationen für eine Bewer- 
tung der Meldung erforderlich sind. Die Änderungen tragen 
der Differenzierung zwischen Human- und Tierarzneimitteln 
Rechnung. 

Absatz 4 (neu) setzt Artikel 105 Unterabsatz 1 der Richt- 
linie 2001/83/EG um. Er bestimmt Näheres zur Kontrolle 
der Mittelverwaltung für die Phannakovigilanz und die 
Überwachung von Kommunikationsnetzen und des Mark- 
tes, um die Unabhängigkeit der Pharmakovigilanz-Tätigkei- 
ten der zuständigen Bundesoberbehörde sicherzustellen. 

Absatz 5 (neu) bestimmt gemäß Artikel 107h Absatz 1 der 
Richtlinie 2001/83/EG Maßnahmen, die die zuständige 
Bundesoberbehörde in Zusammenarbeit mit der Europä- 
ischen Arzneimittel-Agentur zu treffen hat. 

Absatz 6 (neu) greift die bisherige Vorschrift von § 63b Ab- 
satz 5a auf und berücksichtigt die Bestimmungen in Arti- 
kel 111 Absatz 1 und 8 der Richtlinie 2001/83/EG. Die Vor- 
schrift dient auch einer weitergehenden Harmonisierung bei 
der Überwachung. Inspektionen in Drittstaaten sind mit der 
Europäischen Arzneimittel-Agentur zu koordinieren. Ergibt 
die Überwachung, dass im Hinblick auf das Pharmakovigi- 
lanz-System, insbesondere bei der Stammdokumentation, 
Mängel bestehen, so hat die zuständige Bundesoberbehörde 
den Zulassungsinhaber auf diese Mängel hinzuweisen und 
ihm Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Sie hat in sol- 
chen Fällen bei Humanarzneimitteln auch die zuständigen 
Behörden anderer Mitgliedstaaten, die Europäische Arznei- 
mittel-Agentur und die Europäische Kommission zu infor- 
mieren und muss die erforderlichen Maßnahmen ergreifen, 
damit die Mängel behoben werden. 

Mit der Änderung in Absatz 6 (neu) wird die bisher in § 4 
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 der Allgemeinen Verwaltungs- 
vorschrift zur Durchführung des Arzneimittelgesetzes ent- 
haltenen Festlegung übernommen, dass die zuständige Bun- 
desoberbehörde die Inspektion regelmäßig und erforder- 
lichenfalls unangemeldet durchführt und entsprechende 
Maßnahmen vomimmt. Damit werden Artikel 111 Absatz 1 
und Absatz 3 der Richtlinie 20 11 /62/EU hinsichtlich der 
Verhinderung des Eindringens von gefälschten Arzneimit- 
teln in die legale Lieferkette umgesetzt. 

Zu Nummer 49 (§§ 63b und 63c Allgemeine Pharmako- 
vigilanz-Pflichten des Inhabers der 
Zulassung, Dokumentations- und 
Meldepflichten des Zulassungsinhabers) 

Die Regelungen in Absatz 1 entsprechen geltendem Recht. 

Die Regelung in Absatz 2 dient der Umsetzung von Titel IX 
der Richtlinie 2001/83/EG, insbesondere des Artikels 104 


und des Artikels 102 Buchstabe e. Sie fasst die allgemeinen 
Pharmakovigilanz-Pflichten des Zulassungsinhabers für ein 
Humanarzneimittel zusammen unter Berücksichtung der 
Übergangsvorschriften in Artikel 2 Absatz 1 der Richtlinie 
2010/84/EU. Dabei hat der Zulassungsinhaber ein Pharma- 
kovigilanz-System zu betreiben, in dem er das betreffende 
Arzneimittel laufend überwacht und das Nutzen-Risiko- 
Verhältnis überprüft. Wenn dies geboten erscheint, hat er die 
entsprechend erforderlichen und geeigneten Maßnahmen zu 
treffen. Er muss alle ihm zugänglichen Informationen wis- 
senschaftlich auswerten. Sein Pharmakovigilanz-System 
muss er in angemessenen risikobezogenen Intervallen ei- 
nem Audit unterziehen und muss die wichtigsten Ergebnisse 
daraus in seine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation 
aufnehmen. Sind Maßnahmen für eine Mängelbeseitigung 
erforderlich, so muss der Zulassungsinhaber einen Aktions- 
plan dazu ausarbeiten und diesen abarbeiten. Für Arzneimit- 
tel, die nach der Umsetzungsfrist der Richtlinie 2010/84/EU 
zugelassen werden, muss er für jedes einzelne Arzneimittel 
ein Risikomanagement-System betreiben und die Pharma- 
kovigilanz-Stammdokumentation auf Verlangen zur Verfü- 
gung stellen. Die Risikominimierungsmaßnahmen müssen 
von ihm überwacht werden und er muss das Risikomanage- 
ment-System gegebenenfalls aktualisieren. 

Bestehen Bedenken, dass die Risiken das Nutzen-Risiko- 
Verhältnis eines zugelassenen Arzneimittels verändern kön- 
nen, so muss ein Risikomanagement-System auch für Arz- 
neimittel betrieben werden, die vor dem Inkrafttreten des 
Gesetzes zugelassen worden sind. Ferner wird geregelt, dass 
der Zulassungsinhaber eine Pharmakovigilanz-Stammdoku- 
mentation zu führen und diese auf Anfrage zur Verfügung 
zu stellen. Zur Verpflichtung eine Stammdokumentation zu 
führen ist in § 146 eine Übergangsregelung geregelt. 

Absatz 3 übernimmt die bisherige Regelung aus § 63b 
Absatz 5b und gilt sowohl für Human- als auch Tierarznei- 
mittel. 

Die Regelung in § 63c dient der Umsetzung von Artikel 107 
der Richtlinie 2001/83/EG sowie der Umsetzung der Über- 
gangsbestimmung von Artikel 2 Absatz 4 und 5 der Richt- 
linie 2010/84/EU. 

Die Überschrift übernimmt teilweise die Überschrift des 
bisherigen § 63b für die jetzige Vorschrift, begrenzt sie aber 
auf Verdachtsfälle von Nebenwirkungen für Humanarznei- 
mittel. 

Die Regelungen der Absätze 1 bis 4 verdeutlichen, dass alle 
Meldungen über den Verdacht von Nebenwirkungen für den 
Zulassungsinhaber relevant sind, unabhängig davon von 
wem er diese Meldungen erhält. Geregelt werden die Mel- 
dewege von Verdachtsfällen von Nebenwirkungen, die im 
Inland oder in einem Drittland auftreten. Diese Meldungen 
können dem Zulassungsinhaber auf elektronische oder auf 
jedwede andere geeignete Art und Weise gemeldet werden. 
Insbesondere bei Meldungen durch Patienten muss sicher- 
gestellt sein, dass diese neben den elektronischen Meldewe- 
gen auch herkömmliche Meldewege nutzen können. Die 
Änderung trägt außerdem der Differenzierung zwischen 
Human- und Tierarzneimitteln Rechnung. 

Die Regelungen in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2 legen 
in differenzierter Weise fest, wie Verdachtsfälle schwerwie- 
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gender Nebenwirkungen aus dem Inland bzw. aus Drittlän- 
dern zu melden sind. Durch die Regelung in Satz 2 wird 
festgelegt, dass die zuständige Bundesoberbehörde die Mel- 
dung von Verdachtsfällen nicht schwerwiegender Neben- 
wirkungen im begründeten (Einzel-)Fall verlangen kann. 
Damit wird die Richtlinie 2010/84/EU umgesetzt, die in 
Artikel 2 Absatz 5 regelt, dass die zuständige Behörde eines 
Mitgliedstaates verlangen kann, ihr Inlandsfälle nicht 
schwerwiegender Nebenwirkungen zu melden. Bisher wa- 
ren nicht schwerwiegende Nebenwirkungen in Deutsch- 
land grundsätzlich nicht zu melden. Bis zur Funktionsfähig- 
keit der europäischen Datenbank soll an dieser nationalen 
Ausgestaltung der Meldepflicht prinzipiell festgehalten 
werden. Gibt es aber einen konkreten Anlass von diesem 
Grundsatz abzuweichen, können die zuständigen Bundes- 
oberbehörden künftig auch Berichte über nicht schwerwie- 
gende Nebenwirkungen anfordern. Die Zahl der erforderli- 
chen Meldungen könnte dadurch auf unter 5 Prozent des 
bei Meldung aller nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen 
zu erwartenden Volumens reduziert werden, so dass eine 
zielgerechte Auswertung des anlassbezogen angeforderten 
Materials wesentlich erleichtert würde. Da nicht absehbar 
ist, bis wann die Europäische Arzneimittel-Agentur sicher- 
stellen kann, dass die EudraVigilance-Datenbank über die 
entsprechende Funktionen verfügt, die für die Meldung der 
Verdachtsfälle von Nebenwirkungen erforderlich ist, wird 
das neue Meldesystem der Artikel 107 ff. der Richtlinie 
2001/83/EG erst durch eine weitere Änderung dieses Geset- 
zes eingeführt (siehe Artikel 2) und zu einem späteren Zeit- 
punkt in Kraft gesetzt (siehe Artikel 14 und 15). 

Die bisherige Regelung, die zwischen erwarteten und uner- 
warteten Nebenwirkungen unterschieden hat, wird nicht 
mehr aufrecht erhalten. Titel IX der geänderten Richtlinie 
2001/83/EG unterscheidet insoweit nicht mehr. Die Mel- 
dungen über die Verdachtsfälle von Nebenwirkungen an die 
zuständige Bundesoberbehörde haben bei Inlandsfällen von 
nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen innerhalb von 
90 Tagen und bei Inlands- und Drittstaatenfällen von 
schwerwiegenden Nebenwirkungen innerhalb von 15 Tagen 
zu erfolgen. Die Regelung in Absatz 3 stellt (in Umsetzung 
von Artikel 107 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Richtlinie 
2001/83/EG) sicher, dass an einer zentralen Stelle innerhalb 
der Europäischen Union alle Verdachtsfälle verfügbar sind. 
So können die zuständigen Bundesoberbehörden ohne er- 
heblichen Aufwand im Bedarfsfall auf diese zugreifen. Die 
Regelung in Absatz 4 ist eine Folgeänderung der neuen Re- 
gelungssystematik der Pharmakovigilanz und im Übrigen 
redaktionelle Änderung auf Grund der Verschiebung ent- 
sprechender Vorschriften. Die bisher in § 63b Absatz 8 ge- 
regelte Ausnahme für Arzneimittel mit einer Zulassung 
nach einem europäischen Verfahren wird für Humanarznei- 
mittel in Absatz 5, für Tierarzneimittel in § 63h Absatz 7 
geregelt. Dabei ist die Verantwortlichkeit der Bundesober- 
behörde nach Absatz 5 zur Auswertung der Verdachtsfalle 
von Nebenwirkungen auf solche Fälle beschränkt, die 
ihr zugänglich sind, das heißt insbesondere auf solche, 
die ihr zur Kenntnis gebracht wurden oder die in der 
EudraVigilance Datenbank auswertbar sind. Die Pflicht zur 
Vorlage regelmäßiger aktualisierter Unbedenklichkeitsbe- 
richte wird in § 63d erfasst. Die bisher in § 63b Absatz 9 
geregelte Ausnahme für Prüfpräparate wird nach § 63j ver- 
schoben. 


Zu Nummer 50 (§§ 63d - neu - bis 63j - neu) 

Die Regelung in § 63 d Absatz 1 und 2 dient der Umsetzung 
von Artikel 107b Absatz 1 und 2 der Richtlinie 2001/83/ 
EG. Die Vorschriften regeln den Inhalt der regelmäßigen 
aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte und die Vorlage an 
die zuständige Bundesoberbehörde. Dabei geht es um Infor- 
mationen über die wissenschaftliche Bewertung des Nut- 
zen-Risiko- Verhältnisses, die Zusammenfassung von Daten 
für dessen Beurteilung und die Auswirkungen für die Zulas- 
sung sowie Daten über das Umsatz- und Verschreibungsvo- 
lumen einschließlich einer Schätzung der Personenzahl, die 
das Arzneimittel anwendet. Die elektronische Einreichung 
nach Absatz 2 wird an den technischen und wissenschaftli- 
chen Fortschritt sowie entsprechend regulatorischer Vorga- 
ben auf europäischer Ebene angepasst. Die Regelung in 
§ 63d Absatz 3 dient der Umsetzung von Artikel 107c der 
Richtlinie 2001 /83/EG. Für die Vorlage der regelmäßigen 
aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte für Arzneimittel, 
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, werden 
durch die Zulassung jeweils entsprechende Intervalle vorge- 
geben. Berechnungszeitpunkt ist das Datum der Zulassung. 
Wie bisher sind diese Berichte bei Arzneimitteln, die noch 
nicht in Verkehr gebracht worden sind, alle sechs Monate 
nach der Zulassung bis zum Inverkehrbringen und danach in 
den ersten beiden Jahren alle sechs Monate, in den folgen- 
den zwei Jahren jährlich und danach im Abstand von drei 
Jahren vorzulegen. Absatz 3 erhält insoweit das bisher gel- 
tende Recht aufrecht. Für Arzneimittel, die denselben Wirk- 
stoff oder dieselbe Kombination von Wirkstoffen enthalten 
oder die verschiedenen Genehmigungen unterliegen, wird 
ein harmonisiertes Verfahren vorgesehen. Durch die Rege- 
lungen soll insgesamt sichergestellt werden, dass es zu ei- 
nem sinnvollen Vorlageintervall kommt und hier für den 
Zulassungsinhaber auch Erleichterungen eintreten können. 
Der Zulassungsinhaber kann deshalb insbesondere wegen 
der Harmonisierung oder zur Venneidung von Doppelbeur- 
teilungen auch eine Festlegung oder Änderung für das Vor- 
lageintervall beantragen. 

Die Regelung in § 63d Absatz 4 dient der Umsetzung von 
Artikel 107b Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG. Abwei- 
chend von Absatz 1 werden für Arzneimittel, die nach § 22 
Absatz 3 oder nach § 24b Absatz 2 zugelassen sind regel- 
mäßige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte nur in Aus- 
nahmefällen übermittelt. Dies gilt sowohl für bereits zuge- 
lassene Arzneimittel als auch für die, die nach Inkrafttreten 
des Gesetzes zugelassen werden. Zugelassene Homöopa- 
thika fallen unter die Ausnahmevorschrift soweit sie auf der 
Basis des Well Established Use zugelassen sind. Nach 
Nummer 2 können regelmäßige aktualisierte Unbedenklich- 
keitsberichte von der zuständigen Bundesoberbehörde auch 
angefordert werden, wenn Anzahl oder Umfang der vorlie- 
genden Berichte für eine Bewertung nicht ausreichen. Die 
Vorlage regelmäßiger aktualisierter Unbedenklichkeitsbe- 
richte ist auch erforderlich, wenn eine Vorlage nach dem 
Verfahren nach Artikel 107c Absatz 4 der vorgenannten 
Richtlinie vorgesehen worden ist. 

Die Regelung in § 63d Absatz 5 dient der Umsetzung von 
Artikel 107d bis 107g der Richtlinie 2001/83/EG. Die zu- 
ständige Bundesoberbehörde hat die regelmäßigen aktuali- 
sierten Unbedenklichkeitsberichte im Hinblick auf das Nut- 
zen-Risiko- Verhältnis, insbesondere aber im Hinblick auf 
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neue oder veränderte Risiken zu beurteilen. In den Fällen 
der Harmonisierung greift das in der Richtlinie detailliert 
aufgefiihrte Verfahren nach Artikel 107e der Richtlinie 
2001/83/EG. Gegebenenfalls haben die zuständigen Bun- 
desoberbehörden die erforderlichen Maßnahmen zu treffen, 
also auch über die Frage des Fortbestandes der Zulassung zu 
entscheiden. Soweit erforderlich hat der Zulassungsinhaber 
die erforderlichen Anträge zu stellen, z. B. einen Antrag auf 
Änderung der Zulassung nach Artikel 107g Absatz 2 Unter- 
absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG. 

§ 63 d Absatz 6 regelt die Ausnahme für den Parallelimpor- 
teur. 

Die Regelung in § 63e dient der Umsetzung von Artikel 1 07i 
bis 107k der Richtlinie 2001/83/EG. Nach dem Vierten Ab- 
schnitt von Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG kann inner- 
halb der Europäischen Union ein Dringlichkeitsverfahren 
eingeleitet werden. Dieses Verfahren ist detailliert in diesem 
Abschnitt der Richtlinie dargestellt. Die zuständigen Bun- 
desoberbehörden leiten dieses Verfahren ein, wenn auf 
Grund der Bewertung von Daten aus Pharmakovigilanz-Tä- 
tigkeiten dringliches Handeln als notwendig erachtet wird. 
Die Kriterien für die Dringlichkeit sind in Artikel 107i 
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG beschrieben. Sie müs- 
sen über dieses Verfahren dann in geeigneter Weise infor- 
mieren und dieses veröffentlichen. Sie treffen die für das 
Dringlichkeitsverfahren erforderlichen Maßnahmen. 

Die Regelung in § 63f dient der Umsetzung von Arti- 
kel 107m der Richtlinie 2001/83/EG. Nichtinterventionelle 
Unbedenklichkeitsprüfungen können vom Zulassungsinha- 
ber freiwillig oder in Erfüllung einer behördlichen Auflage 
durchgeführt werden. Dabei müssen sich die Vergütungen 
für Angehörige der Gesundheitsberufe auf Entschädigungen 
beschränken, die für ihre Beteiligung an den Prüfungen ge- 
leistet werden und nach ihrer Art und Höhe auf den Zeitauf- 
wand und die angefallenen Kosten beziehen. Es muss si- 
chergestellt sein, dass kein Anreiz für eine bevorzugte Ver- 
schreibung oder Empfehlung für ein bestimmtes Arzneimit- 
tel entsteht. Die zuständige Bundesoberbehörde kann den 
Zulassungsinhaber auffordern, ihr das Protokoll und die 
Fortschrittsberichte für solche Prüfungen vorzulegen. Unzu- 
lässig sind solche Prüfungen, die durch ihre Durchführung 
die Anwendung des Arzneimittels fördern sollen, somit 
Werbecharakter haben. Die weiteren Vorgaben für die An- 
zeige der Prüfungen, wie bisher auch für Anwendungsbeob- 
achtungen in § 67 Absatz 6 geregelt, werden in Absatz 4 
entsprechend geregelt; ergänzt um den Verband der Privaten 
Krankenversicherung e. V. als anzuzeigende Stelle und um 
zusätzliche Identifikationsmerkmale für die teilnehmenden 
Ärztinnen und Ärzte. 

Die Regelung in § 63 g dient der Umsetzung von 
Artikel 107n bis 107q der Richtlinie 2001/83/EG. Die Rege- 
lung betrifft nur Unbedenklichkeitsprüfungen, die per Auf- 
lage angeordnet worden sind. Es wird unterschieden zwi- 
schen Prüfungen, die in mehreren Mitgliedstaaten der Euro- 
päischen Union und solchen, die nur im Inland durchgeführt 
werden. Bei ersteren ist der Entwurf eines Prüfungsproto- 
kolls dem Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz, bei letzteren der zuständigen Bundes- 
oberbehörde vorzulegen. Die zuständige Bundesoberbe- 
hörde hat bei Inlandsprüfungen 60 Tage Zeit, um über den 


Prüfprotokollentwurf zu entscheiden. Eine Genehmigung 
der Prüfung ist zu versagen, wenn durch diese die Anwen- 
dung des Arzneimittels gefordert werden soll, die Ziele mit 
dem Prüfungsdesign nicht erreicht werden können oder es 
sich um eine klinische Prüfung handelt. Hat die zuständige 
Bundesoberbehörde den Protokollentwurf genehmigt, so 
muss der Zulassungsinhaber danach das Protokoll an diese 
zu übermitteln. Nach Prüfungsbeginn sind wesentliche Än- 
derungen des Protokolls vor deren Umsetzung entweder der 
zuständigen Bundesoberbehörde oder an den Ausschuss für 
Risikobewertung im Bereich der Phannakovigilanz anzu- 
zeigen. Diese sind dann vor der Umsetzung zu genehmigen. 

Die bisher in § 63b des Arzneimittelgesetzes normierten 
Dokumentations- und Meldepflichten finden weiter Anwen- 
dung auf Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be- 
stimmt sind. Die separate Darstellung der bisherigen Vor- 
schriften für Tierarzneimittel in § 63h (neu) dient der Diffe- 
renzierung von Dokumentations- und Meldepflichten für 
Human- und Tierarzneimittel. 

Die für Blut- und Gewebezubereitungen geltenden Doku- 
mentations- und Meldepflichten, die bislang in § 63c ent- 
halten waren, werden redaktionell in § 63 i übernommen un- 
ter Anpassung der Verweise an die neue Reihenfolge der 
Phannakovigilanz- Vorschriften. Die Vorschrift legt fest, 
dass Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3 Nummer 6 
der Richtlinie 2001/83/EG, also Blutzubereitungen aus 
Vollblut, Plasma und Blutzellen menschlichen Urspmngs, 
mit Ausnahme des Plasmas, bei dessen Herstellung ein in- 
dustrielles Verfahren zur Anwendung kommt (z. B. Gerin- 
nungsfaktoren aus Plasma), weiterhin die speziellen Doku- 
mentations- und Meldepflichten nach § 63i Anwendung 
finden. Darüber hinaus findet § 63 i auch weiterhin Anwen- 
dung auf Gewebezubereitungen im Sinne von § 21a. Diese 
Regelung geht auf die Richtlinie 2002/98/EG und die 
Richtlinie 2004/23/EG zurück. Für industriell hergestellte 
Blutzubereitungen, die nach Artikel 3 Nummer 6 der Richt- 
linie 2001/83/EG hingegen in den Anwendungsbereich der 
Richtlinie 2001/83/EG fallen, verbleibt es bei den Doku- 
mentations- und Meldepflichten nach § 63b ff. Dies gilt 
auch für industriell hergestellte Gewebezubereitungen, die 
nach § 21 zuzulassen sind. Es wird ferner der Begriff 
schwerwiegender Zwischenfall ergänzt. Im Zuge der No- 
vellierung des Transplantationsgesetzes (TPG) soll zukünf- 
tig auf die Definitionen „schwerwiegender Zwischenfall“ 
und „schwerwiegende unerwünschte Reaktion“ im Arznei- 
mittelgesetz (AMG) verwiesen werden (s. § la Nummer 10 
und 1 1 TPG), so dass der Verweis im TPG, dass als schwer- 
wiegender Zwischenfall auch jede fehlerhafte Identifizie- 
rung oder Verwechslung von Keimzellen oder Embryonen 
im Rahmen von Maßnahmen einer medizinisch unterstütz- 
ten Befruchtung gilt, ersatzlos entfallen würde und somit 
im AMG ergänzt werden muss. Eine Verwechslung bzw. 
fehlerhafte Identifizierung kann bereits in der Entnahme- 
oder auch der Gewebeeinrichtung auftreten. 

Die Regelungen in § 63j bestimmen in Absatz 1 Ausnah- 
men von den Vorschriften zur Pharmakovigilanz in den 
§§ 63b bis 63i für Arzneimittel, die im Rahmen einer klini- 
schen Prüfung als Prüfpräparate eingesetzt werden, und in 
Absatz 2 für Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren 
bestimmt sind. 
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Zu Nummer 51 (§ 64 Durchführung der Überwachung) 

Zu Buchstabe a 

Durch die in Artikel 1 1 Nummer 6 (Änderung des MPG) 
vorgesehene Regelung zur Überwachung der Einhaltung der 
Vorschriften des Heilmittelwerbegesetzes in Bezug auf 
Medizinprodukte wird klargestellt, dass die Überwachung 
der für Medizinprodukte geltenden heilmittelwerberecht- 
lichen Vorschriften durch die für das Medizinprodukte- 
gesetz zuständigen Behörden der Länder erfolgt. 

Die Änderung in Absatz 3 Satz 1 dient zur Klarstellung, 
da das Arzneimittelgesetz nicht mehr nur den Verkehr mit 
Arzneimitteln regelt, sondern auch weitere Regelungen, 
z. B. auch über Wirkstoffe und andere zur Arzneimittel- 
herstellung bestimmte Stoffe trifft. Dies entspricht auch 
Artikel 111 Absatz lb der Richtlinie 2001/83/EG. Mit Satz 2 
werden ergänzend zu den bisherigen Regelungen entspre- 
chend Artikel 111 Absätze 1, 1 a und lb der Richtlinie 
2001/83/EG nähere Festlegungen getroffen, die im Grund- 
satz den bisherigen Regelungen (Absatz 3 Satz 2) entspre- 
chen und wie bisher auch auf Tierarzneimittel zutreffen. Die 
Verpflichtung Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu 
lassen, entspricht ebenfalls dem bisherigen Recht. 

Zu Buchstabe b 

ln den neuen Absatz 3 a werden die bisher in Absatz 3 Satz 2 
zweiter Halbsatz und Satz 3 enthaltenen Regelungen über- 
führt. 

Mit Absatz 3b (neu) wird festgelegt, dass bei der Inspektion 
von Betrieben, in denen Arzneimittel, die zur Anwendung 
beim Menschen bestimmt sind, hergestellt, geprüft, ge- 
lagert, verpackt, in den Verkehr gebracht werden, oder in 
denen sonst mit ihnen Handel getrieben wird und die dem 
Arzneimittelgesetz unterliegen, die von der Kommission er- 
stellten Leitlinien anzuwenden sind, um einheitliche Stan- 
dards in der Union sicherzustellen. Diese schon bislang in 
der allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Umsetzung des 
Arzneimittelgesetzes geregelte Vorgabe wird in Umsetzung 
von Artikel 111 Absatz lh der Richtlinie 2001/83/EG in das 
Arzneimittelgesetz übernommen. Der in der genannten 
Richtlinie (Artikel 111 Absatz 1) vorgegebenen Zusammen- 
arbeit sowie dem Austausch von Informationen mit der 
Europäischen Arzneimittel-Agentur wird mit Satz 2 nach- 
gekommen. 

Mit Absatz 3c Satz 1 (neu) wird Artikel 111 Absatz lc mit 
Satz 2 Artikel 1 1 1 Absatz 4 der Richtlinie umgesetzt. Die 
Regelungen entsprechen auch Artikel 80 der Richtlinie 
2001/82/EG. 

Die Regelung im neuen Absatz 3d entspricht Artikel 111 
Absatz 3 sowie Artikel lila der Richtlinie 2001/83/EG. 
Einzelheiten über die von den Mitgliedstaaten durchzufüh- 
renden Inspektionen sowie zu den Inspektionsberichten, 
einschließlich ihres Fonnats, und die auszustellenden Zerti- 
fikate sind derzeit in der von der Kommission veröffentlich- 
ten Sammlung der Gemeinschaftsverfahren festgelegt, die 
nach Artikel 3 der Richtlinie 2003/94/EG zu berücksichti- 
gen sind und die in Deutschland nach § 4 Absatz 4 und 7 
der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchführung 
des Arzneimittelgesetzes (AMGVwV) vom 29. März 2006 
(BAnz. Nr. 63 vom 30. März 2006, S. 2287) bereits derzeit 
zu beachten sind. Die Regelungen entsprechen im Grund- 
satz auch denen des Artikels 80 der Richtlinie 2001/82/EG. 


Mit Absatz 3e (neu) wird festgelegt, dass die Behörde nega- 
tive Inspektionsergebnisse in die Datenbank nach § 67a ein- 
zugeben hat. Dies betrifft Betriebe, Einrichtungen oder Per- 
sonen, die die Vorschriften nicht einhalten. Die Regelung 
entspricht Artikel 111 Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG 
sowie Artikel 80 der Richtlinie 2001/82/EG. 

Die Regelung im neuen Absatz 3f entspricht inhaltlich der 
bisherigen Vorschrift (Absatz 3 Satz 4), ergänzt um die wei- 
teren Angaben des Artikel 1 1 1 Absatz 6 der Richtlinie 2001/ 
83/EG. 

Die Absätze 3g (neu) und 3h (neu) entsprechen grundsätz- 
lich den bisherigen Vorschriften. Absatz 3g (neu) ist um die 
Regelungen zur Registrierung und die Löschung der Regist- 
rierung von Arzneimittelvermittlem und Betrieben, die 
Wirkstoffe hersteilen, einführen oder sonst mit ihnen Handel 
treiben sowie in Absatz 3h (neu) um die tierärztliche Haus- 
apotheke ergänzt worden. 

Zu Nummer 52 (§ 66 Duldungs- und Mitwirkungspflicht) 

Mit der Änderung wird klargestellt, dass die Duldungs- und 
Mitwirkungspflicht auch Anwendung findet auf die durch 
die Bundesoberbehörde durchgeführten Inspektionen oder 
sonstigen Überprüfungen. 

Zu Nummer 53 (§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht) 

Zu Buchstabe a 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Bei der Änderungen in Absatz 1 Satz 2 handelt es sich um 
eine redaktionelle Klarstellung. Mit der Regelung werden 
Tätigkeiten der Anzeigepflicht unterstellt, die sich auf 
Gewebe beziehen und damit nach § 4 Absatz 30 nicht auf 
Arzneimittel. Aus der Bezugnahme auf die Erlaubnisse nach 
den §§ 20b und 20c folgt, dass diese Anzeigepflicht auf 
menschliche Gewebe und Gewebezubereitungen Anwen- 
dung findet. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Bei der Änderung in Absatz 1 Satz 6 (neu) handelt es sich 
um eine Folgeänderung zu der Beschränkung auf nur einen 
verantwortlichen Prüfer je Prüfstelle. Dies hat zur Folge, 
dass zukünftig nur noch der Prüfer den zuständigen Landes- 
behörden und Ethik-Kommissionen bei Antragstellung so- 
wie bei späterem Wechsel zu benennen ist. Bei multizentri- 
schen Prüfungen bleibt es bei der zusätzlichen Meldepflicht 
eines Leiters der klinischen Prüfung (LKP). Dieser muss 
Prüfer in einem der beteiligten Zentren sein. Sinn und 
Zweck der Benennung eines LKP ist, dass eindeutig und 
rechtssicher erkennbar ist, welche Ethik-Kommission bei 
multizentrischen Prüfungen zuständig ist. 

Zu Buchstabe b 

Die Änderung in Absatz 3 dient der Umsetzung von 
Artikel 52a Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG. Danach 
müssen alle Betriebe und Einrichtungen, die Wirkstoffe her- 
steilen, einführen oder mit ihnen Handel treiben, hinsicht- 
lich ihrer Tätigkeiten in einer europäischen Datenbank ein- 
getragen sein. Um diese Angaben auf einem aktuellen Stand 
zu halten, müssen Änderungen mitgeteilt werden. Zur Ver- 
einfachung ist hierbei grundsätzlich eine jährliche Mit- 
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teilung vorgesehen. Unabhängig hiervon bleibt die Ver- 
pflichtung, Änderungen, die sich auf die Qualität oder Si- 
cherheit der Wirkstoffe auswirken können, unverzüglich 
mitzuteilen. 

Zu Buchstabe c 

Bei der Änderung in Absatz 4 Satz 1 handelt es sich um 
eine Folgeänderung im Zusammenhang mit Absatz 1 und 
der Neufassung von Absatz 3a. 

Zu Buchstabe d 

Anwendungsbeobachtungen können auch von anderen Per- 
sonen als dem pharmazeutischen Unternehmer durchgeführt 
werden. Deshalb wird in Absatz 6 Satz 1 für die Anzeige- 
pflicht nicht mehr nach der Person des Durchführenden dif- 
ferenziert. Es wird ferner klargestellt, dass auf Anwendungs- 
beobachtungen, die eine Überprüfung der Unbedenklichkeit 
zum Ziel haben, die Sondervorschriften nach § 64h vorran- 
gig anzuwenden sind. Die Vorgaben werden um die Anzeige 
an den Verband der Privaten Krankenversicherung e. V. und 
um weitere Identifikationsmerkmaie für die teilnehmenden 
Ärztinnen und Ärzte entsprechend den Vorgaben zu § 63 f er- 
gänzt. 

Zu Buchstabe e 

Absatz 7 (neu) dient der Umsetzung von Artikel 76 Absatz 3 
und 4 der geänderten Richtlinie 2001/83/EG. Diese Vor- 
schriften betreffen den Parallelhandel mit zugelassenen 
bzw. mit zum Inverkehrbringen genehmigten Arzneimitteln. 
Danach hat jeder Händler von zugelassenen oder genehmig- 
ten Arzneimitteln, die aus einem anderen Mitgliedstaat erst- 
mals nach Deutschland verbracht werden sollen, um diese 
hier in den Verkehr zu bringen, diese Absicht gegenüber 
dem Zulassungs- bzw. Genehmigungsinhaber und gegen- 
über der zuständigen Bundesoberbehörde bzw., bei zentral 
zugelassenen Arzneimitteln, der Europäischen Arzneimit- 
tel-Agentur anzuzeigen. Die Anzeige ersetzt nicht eine Zu- 
lassung für das Inverkehrbringen nach §21. Beim Parallel- 
vertrieb von zentral zugelassenen Arzneimitteln ist keine 
weitere Zulassung durch die zuständige Bundesoberbehörde 
erforderlich. Vielmehr ist in den Fällen ein Notifizierungs- 
verfahren bei der Europäischen Arzneimittel-Agentur 
durchzuführen. Diese prüft, ob das Arzneimittel den Bedin- 
gungen für das Inverkehrbringen entspricht, die für den je- 
weiligen Mitgliedstaat in der zentralen Genehmigung fest- 
gelegt wurden. 

Die Pflicht zur Anzeige (Absatz 8 - neu) dient der Umset- 
zung von Artikel 85c Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 
2001/83/EG. Danach wird eine allgemeine Anzeigepflicht 
für solche Einzelhändler, die Arzneimittel im Wege des 
Femabsatzes über das Internet anbieten, eingeführt mit der 
Verpflichtung, auch Angaben zur Identifizierung der ge- 
nutzten Intemetseiten zu machen. Die Einstellung dieser 
Angaben in die Datenbank nach § 67a ist aus Gründen des 
Gesundheitsschutzes der Verbraucherinnen und Verbraucher 
im Hinblick auf den Schutz der legalen Vertriebskette vor 
gefälschte Arzneimittel geboten und dient der Schaffung 
von Transparenz. Mit der Verlinkung der entsprechenden 
Informationen innerhalb der Europäischen Union ist es 
möglich, in der gesamten Europäischen Union die Seriosität 
der Bezugsquelle von Arzneimitteln zu überprüfen. 


Zu Nummer 54 (§ 67a Datenbankgestütztes Informations- 
system) 

Die Änderung in Absatz 2 dient zusammen mit der Ergän- 
zung der DIMDI-Arzneimittelverordnung der Umsetzung 
von Artikel 106 der Richtlinie 2001/83/EG sowie der Um- 
setzung von Artikel 85c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/ 
EG. 

Nach Artikel 106 der Richtlinie 2001/83/EG sind die Mit- 
gliedstaaten verpflichtet, ein nationales Intemetportal für 
Arzneimittel zu schaffen und zu pflegen, das näher bezeich- 
nete Mindestinformationen über Arzneimittel enthalten 
muss. Das nationale Internetportal ist zugleich mit dem eu- 
ropäischen Internetportal zu verlinken, das nach Artikel 26 
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 von der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur in Zusammenarbeit mit den Mitglied- 
staaten und der Kommission errichtet wird und das Informa- 
tionen zu Arzneimitteln enthält, die im zentralen Verfahren 
von der Kommission genehmigt werden. 

Nach Artikel 85c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG müs- 
sen die Mitgliedstaaten eine Intemetseite mit den dort näher 
genannten Informationen zum Versandhandel mit Arznei- 
mittel zur Verfügung stellen, die ebenfalls mit einer von 
der Europäischen Arzneimittel-Agentur nach Artikel 85c 
Absatz 5 der Richtlinie 2001/83/EG zu errichtenden Inter- 
netseite zu verlinken ist. 

In Deutschland existiert mit dem vom Deutschen Institut für 
Medizinische Dokumentation und Information betriebenen 
Portal „PharmNet.Bund“ (www.pharmnet-bund.de) bereits 
ein Internetportal für Arzneimittelinformationen, das eine 
ganze Reihe wichtiger Arzneimittelinformationen für die 
Öffentlichkeit enthält. So sind über das Portal „Pharm- 
Net.Bund“ bereits die meisten, allerdings nicht alle der in 
den Artikeln 85c und 106 der Richtlinie 2001/83/EG gefor- 
derten Infonnationen verfügbar. Darüber hinaus ist in 
Deutschland bereits seit April 2009 ein Versandapotheken- 
register auf den DIMDI- Websites etabliert worden. Im Hin- 
blick auf die noch nicht verfügbaren zu veröffentlichenden 
Informationen wird ebenfalls die DIMDI-Arzneimittelver- 
ordnung mit diesem Gesetz entsprechend ergänzt (siehe 
Artikel 12). 

Zu Nummer 55 (§ 68 Mitteilungs- und Unterrichtungs- 
pflichten) 

Zu den Buchstaben a, b, c, d 

Die Ergänzung der Mitteilungs- und Unterrichtungspflich- 
ten in den Absätzen 1 bis 4 im Hinblick auf die Einhaltung 
auch der apothekenrechtlichen Vorschriften dient der Um- 
setzung von Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 2011/24/EU 
des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. März 
2011 über die Ausübung der Patientenrechte in der grenz- 
überschreitenden Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom 
4.4.2011, S. 45). 

Danach leisten die Mitgliedstaaten die zur Durchführung 
dieser Richtlinie erforderliche Amtshilfe, zu der unter ande- 
rem die Zusammenarbeit im Bereich Standards und Leitli- 
nien für Qualität und Sicherheit und der Austausch von In- 
formationen insbesondere zwischen den nationalen Kon- 
taktstellen für die grenzüberschreitenden Gesundheitsver- 
sorgung nach Artikel 6 dieser Richtlinie gehören; dies 
schließt auch die Bestimmungen über die Überwachung und 
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die Amtshilfe zur Klärung der Angaben in Rechnungen ein. 
Auch Apotheken sind Erbringer von Leistungen im Bereich 
der Gesundheitsversorgung im Sinne des Artikels 3 Buch- 
staben a und g der oben genannten Richtlinie, die damit dem 
Anwendungsbereich der Richtlinie unterfallen. 

Mit der Erweiterung der Informationspflicht auf die Euro- 
päische Arzneimittel-Agentur in Absatz 3 Satz 1 wird unter 
anderem dem durch die Richtlinie 2010/84/EU geänderten 
Artikel 111 der Richtlinie 2001 /83/EG Rechnung getragen. 
Als zusätzlicher Empfänger von Infonnationen, z. B. über 
das Risiko von Arzneimittelfälschungen, wird die Europä- 
ische Kommission aufgeführt (Umsetzung des Artikels 54a 
Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG). 

Die Änderungen in Absatz 3 Satz 2 und Absatz 4 Satz 3 die- 
nen der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Ver- 
trags von Lissabon neu eingeführte Terminologie der Euro- 
päischen Union. 

Zu den Buchstaben e und f 

Die Änderungen in Absatz 5 Satz 1 und Absatz 5a dienen der 
Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von 
Lissabon neu eingeführte Tenninologie der Europäischen 
Union. 

Zu Nummer 56 (§ 69 Maßnahmen der zuständigen 
Behörden) 

Zu Buchstabe a 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Regelung dient der Umsetzung von Artikel 117 der 
Richtlinie 2001/83/EG in Verbindung mit Artikel 1 Num- 
mer 11 der Richtlinie 2001/83/EG. Danach umfasst das 
Pharmakovigilanz- System für Humanarzneimittel auch die 
Fälle der Überdosierung, des Fehlgebrauchs, Missbrauchs 
und der Medikationsfehler. Bei schädlichen Wirkungen 
können die zuständigen Behörden auch in diesen Fällen 
Maßnahmen ergreifen. Die Änderung trägt außerdem der 
Differenzierung zwischen Human- und Tierarzneimitteln 
Rechnung. 

Zu den Doppelbuchstaben bb und cc 

Die Regelung dient der Verbesserung der Handlungsmög- 
lichkeiten der zuständigen Bundesoberbehörden, um in Fäl- 
len einer nicht den anerkannten Regeln entsprechender Her- 
stellung oder unzureichender pharmazeutischer Qualität von 
Arzneimitteln den Rückruf anordnen zu können. Die An- 
ordnung des gesetzlichen Sofortvollzugs für Entscheidun- 
gen der zuständigen Bundesoberbehörden in diesem Zusam- 
menhang ergibt sich aus der Gefährdung für die Gesundheit 
der Anwender. 

Zu Buchstabe b 

Die Änderungen in Absatz la Satz 3 dient der Anpassung 
an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingeführte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Buchstabe c 

Die Regelung im neuen Absatz 5 dient der Umsetzung von 
Artikel 117 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG. Sie dient 


dazu, dass auf Grund der Abgabeuntersagung oder des Ver- 
kehrsverbots für ein Arzneimittel Personen, die bereits mit 
diesem Arzneimittel behandelt worden sind, nicht plötzlich 
und unerwartet auf dieses Arzneimittel nicht mehr zugreifen 
können. Dadurch wird eine Möglichkeit geschaffen, dass 
das Arzneimittel für diesen Personenkreis noch für eine 
Übergangszeit zur Verfügung gestellt werden kann. Die Än- 
derung trägt außerdem der Differenzierung zwischen Hu- 
man- und Tierarzneimitteln Rechnung. 

Zu Nummer 57 (§ 72a Zertifikate) 

Zu Buchstabe a 

Die Änderung in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 trägt den geän- 
derten Voraussetzungen für den Wirkstoffimport Rechnung, 
die in Artikel 46b Absatz 2 der Richtlinie 2001 /83/EG fest- 
gelegt sind. Die ergänzenden Angaben können auch in Be- 
gleitdokumenten zum Zertifikat enthalten sein. 

Zu Buchstabe b 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Mit den Änderungen in Absatz la Nummer 4 wird den Re- 
gelungen der Richtlinie 2001 /83/EG Rechnung getragen, 
wonach für Wirkstoffe zur Herstellung von Arzneimitteln 
keine grundsätzliche Ausnahme von den Regelungen der 
Guten Herstellungs- und Vertriebspraxis vorgesehen ist. Die 
Grundsätze und Leitlinien der Kommission für Wirkstoffe 
sind in dem EG-GMP Leitfaden und seinen Anhängen fest- 
gelegt, die vom Bundesministerium in deutscher Sprache im 
Bundesanzeiger bekannt gemacht werden. Sie gelten für 
Wirkstoffe zur Herstellung von Arzneimitteln zur Anwen- 
dung bei Menschen und bei Tieren gleichermaßen. Die 
GMP-Anforderungen sind aber im Verlauf einer Wirkstoff- 
herstellung nicht einheitlich, sondern steigen kontinuierlich 
an. Wann mit der Einhaltung der Guten Herstellungspraxis 
begonnen werden muss, ist je nach Ausgangsmaterial (z. B. 
chemischer oder pflanzlicher Herkunft) unterschiedlich ge- 
regelt. 

Zu den Doppelbuchstaben bb und cc 

Die Regelung in der neuen Nummer 8 dient der Umsetzung 
von Artikel 111b der Richtlinie 2001/83/EG. Danach be- 
wertet die Kommission auf Antrag eines Drittstaates die 
rechtlichen Rahmenbedingungen sowie die GMP- Anforde- 
rung bei der Herstellung von Wirkstoffen sowie deren Über- 
wachung. Ergibt die Bewertung der Kommission, dass ein 
exportierender Drittstaat gleichwertige Anforderungen er- 
füllt, wird dieser Drittstaat in eine von der Kommission zu 
veröffentlichende Liste aufgenommen. Damit entfallt für 
die Behörden der Herstellungsstaaten die Verpflichtung zur 
Zertifizierung im Einzelfall. 

Zu Nummer 58 (§ 72b Einfuhrerlaubnis und Zertifikate 
für Gewebe und bestimmte Gewebe- 
zubereitungen) 

Die Änderung in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 dient der An- 
passung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lis- 
sabon neu eingeführte Tenninologie der Europäischen 
Union. 
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Zu Nummer 59 (§ 73 Verbringungsverbot) 

Zu Buchstabe a 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Änderung ermöglicht ein temporäres Verbringen von 
Arzneimitteln, die nicht oder nicht in der vorhandenen Form 
oder Aufmachung in Deutschland in den Verkehr gebracht 
werden dürfen, durch Herstellerbetriebe zum Zweck der 
grenzüberschreitenden Erbringung von Dienstleistungen in 
Bezug auf diese Arzneimittel. Danach kann zum Beispiel 
eine Verblisterung oder Konfektionierung eines nicht in 
Deutschland zugelassenen Fertigarzneimittels durch einen 
Betrieb in Deutschland erfolgen, wenn diese Fertigarzneimit- 
tel anschließend weiter- oder zurückverbracht werden sollen. 

Die zweite Alternative betrifft das Verbringen nicht zugelas- 
sener Fertigarzneimittel zum Zweck der Herstellung eines 
im Geltungsbereich des Gesetzes zugelassenen oder geneh- 
migten Arzneimittels. Dies ist relevant für den von der zu- 
ständigen Bundesoberbehörde zugelassenen Parallelimport 
oder — bei zentral zugelassenen Arzneimitteln - für den 
nach Artikel 57 Buchstabe o der Verordnung EG Nr. 726/ 
2004 bei der Europäischen Arzneimittel-Agentur zu notifi- 
zierenden Parallelvertrieb. Die betreffenden Arzneimittel 
müssen in der Regel erst umkonfektioniert werden, damit 
sie den für Deutschland geltenden Zulassungs- bzw. Geneh- 
migungsbedingungen entsprechen. Ein solcher Herstel- 
lungsschritt soll auch in einer Betriebsstätte in Deutschland 
möglich sein und muss daher nicht vor dem Verbringen die- 
ser Arzneimittel nach Deutschland erfolgen. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Die Änderung dient der Klarstellung, dass für eine Durch- 
fuhr von Arzneimitteln, die Gemeinschaftswaren sind, nicht 
zwingend eine Zwischenlagerung bei einem pharmazeuti- 
schen Unternehmer oder Großhändler stattfinden muss, son- 
dern dass auch eine unmittelbare Durchfuhr, die ein „Ver- 
bringen“ darstellt (§ 4 Absatz 32 Satz 1), ohne Zwischenla- 
gerung der Arzneimittel von der Vorschrift erfasst ist. In der 
Praxis kommt es häufig vor, dass Arzneimittel aus einem 
Mitgliedstaat der Europäischen Union direkt und ohne Zwi- 
schenlagerung mit dem Ziel ihrer Weiterverbringung in ei- 
nen anderen Mitgliedstaat durch den Geltungsbereich des 
Gesetzes befördert werden. 

Zu Buchstabe b 

Bei der Änderung des § 73 Absatz 4 Satz 2 handelt es sich 
um eine Folgeänderung zu der Regelung in Absatz 2 
Nummer 2b (neu). 

Zu Buchstabe c 

Die Änderung in Absatz 5 dient der Erleichterung der Be- 
rufsausübung von ärztlichen Personen bei der grenzüber- 
schreitenden Gesundheitsversorgung auf regionaler oder lo- 
kaler Ebene im kleinen Grenzverkehr. Zu dem Zweck wer- 
den die bestehenden, für Tierärzte geltenden Erleichterun- 
gen auch auf andere Ärzte erstreckt. Die Richtlinie 2011/24/ 
EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
9. März 2011 über die Ausübung der Patientenrechte in der 
grenzüberschreitenden Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 
vom 4.4.2011, S. 45) enthält den Auftrag an die Mitglied- 
staaten, die Zusammenarbeit bei der grenzüberschreitenden 
Gesundheitsversorgung auf regionaler und lokaler Ebene er- 


leichtern. Der „kleine Grenzverkehr“ bestimmt sich grund- 
sätzlich in Anlehnung an die Definition in Artikel 3 der Ver- 
ordnung (EG) Nr. 1931/2006 des Europäischen Parlaments 
und des Rates vom 20. Dezember 2006 zur Festlegung von 
Vorschriften über den kleinen Grenzverkehr an den Land- 
außengrenzen der Mitgliedstaaten sowie zur Änderung 
der Bestimmungen des Übereinkommens von Schengen 
(ABI. L 405 vom 30.12.2006, S. 1). Er bezeichnet das 
regelmäßige Überschreiten der Landaußengrenze durch 
Grenzbewohner für einen Aufenthalt in einem Grenzgebiet 
(= höchstens 30 km breite Zone, gerechnet ab der Grenze, 
sofern in bilateralen Abkommen nicht abweichend festge- 
legt) beispielsweise aus sozialen, kulturellen oder nachge- 
wiesenen wirtschaftlichen Gründen oder aus familiären 
Gründen, für einen Zeitraum, der die in dieser Verordnung 
festgelegte Frist nicht übersteigt. 

Zu Nummer 60 (§ 73a Ausfuhr) 

Die Änderung dient der Anpassung der Terminologie an den 
zweiten Satzteil des Satzes 1, der an die Zustimmung der 
Behörde des Bestimmungslandes für die „Einfuhr oder das 
Verbringen“ anknüpft. Damit wird zugleich klargestellt, 
dass § 73a nicht nur für die „Ausfuhr“ der von den Verboten 
der §§ 5 und 8 erfassten Arzneimittel in Drittstaaten gilt, 
sondern auch für das Verbringen dieser Arzneimittel in ei- 
nen anderen Mitgliedstaat der Europäischen Union oder in 
einen Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum. 

Zu Nummer 61 (§ 74a Informationsbeauftragter) 

Die spezifischen Qualifikationsvoraussetzungen für den 
Informationsbeauftragten werden in Angleichung an Arti- 
kel 98 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG gestrichen. Das 
Erfordernis einer wissenschaftlichen Vorbildung des Infor- 
mationsbeauftragten ergibt sich aus Absatz 1 Satz 1 . 

Zu Nummer 62 (§ 78 Geltung der Arzneimittelpreis- 
verordnung) 

Es wird klargestellt, dass die Arzneimittelpreisverordnung 
auch für den Versandhandel aus dem Ausland nach 
Deutschland gilt. Im Hinblick auf die Entscheidung des 
Bundesgerichtshofes vom 9. September 2010 (Az.: I ZR 72/ 
08) handelt es sich um eine Klarstellung, die allerdings 
durch die abweichende Entscheidung des Bundessozialge- 
richts vom 28. Juli 2008 (Az.: B 1 KR 4/08 R ) und die an- 
stehende nicht kurzfristig zu erwartende Entscheidung des 
Gemeinsamen Senats der obersten Gerichtshöfe des Bundes 
angezeigt ist. Die Regelung ist aus gesundheitspolitischen 
Gründen erforderlich. Die Geltung der Arzneimittelpreis- 
verordnung gewährleistet einen einheitlichen Apothekenab- 
gabepreis für alle verschreibungspflichtigen Arzneimittel, 
die in Deutschland an Verbraucher abgegeben werden. Da- 
mit ist insbesondere auch gewährleistet, dass die im öffent- 
lichen Interesse gebotene flächendeckende und gleichmä- 
ßige Versorgung der Bevölkerung mit Arzneimitteln sicher- 
gestellt ist. Ferner schützen feste Preise die Patienten. Das 
Gebot eines einheitlichen Apothekenabgabepreis wird flan- 
kiert durch die Regelungen zum Waren- und Geldrabattver- 
bot für verschreibungspflichtige Arzneimittel. Die Geltung 
der Arzneimittelpreisverordnung kann daher nicht ohne Be- 
zug zu den Werbevorschriften betrachtet werden. Nur die 
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gesetzliche Geltung der Arzneimittelpreisverordnung ver- 
hindert, dass ausländische Versandapotheken unbegrenzt 
auf verschreibungspflichtige Arzneimittel Preisnachlässe 
geben dürfen. Der Zweck der in § 7 HWG enthaltenen Re- 
gelung besteht vor allem darin, dass Verbraucher bei der 
Entscheidung, ob und welche Heilmittel sie in Anspruch 
nehmen, nicht durch die Aussicht auf Zugaben und Werbe- 
gaben unsachlich beeinflusst werden sollen. Ein Rabattver- 
bot bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist daher 
aus Gründen des Gesundheitsschutzes auch dann geboten, 
wenn der Patient bei einer Versandapotheke einkauft und 
zwar unabhängig davon, wo die Versandapotheke ihren Sitz 
hat. Durch das Anpreisen günstigerer Preise oder Mengen- 
rabatte besteht immer die Gefahr eines Fehl- oder Mehrge- 
brauchs. Dabei besteht die Gefahr, dass Ärzte vermehrt un- 
ter Druck geraten und Wunschverschreibungen ausstellen. 
Dies gilt insbesondere dann, wenn hohe Zugaben oder sons- 
tige Vergünstigungen locken. Derartige Rabatte sind mit 
dem besonderen Charakter der Arzneimittel, deren thera- 
peutische Wirkung sie substanziell von anderen Waren un- 
terscheidet nicht zu vereinbaren. Daher gilt für die Abgabe 
von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in Deutsch- 
land ein Rabattverbot. Dieser Schutz muss aber auch für die 
Patienten gelten, die in Deutschland bei einer ausländischen 
Versandapotheke einkaufen. Ein Ziel der Arzneimittelpreis- 
verordnung ist auch, den Patienten vor Überforderung zu 
schützen. Der Patient muss sich für den Bereich der ver- 
schreibungspflichtigen Arzneimittel darauf verlassen kön- 
nen, dass er das jeweilige Arzneimittel in jeder Apotheke 
zum gleichen Preis erhalten kann. Der Patient soll nicht in 
die Situation gelangen, dass er in der besonderen Situation 
der Krankheit bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln 
Preise vergleichen muss. Einerseits kann der Patient die Be- 
rechtigung des Preises nicht abschätzen und ist andererseits 
auf das Arzneimittel angewiesen. Die Schutzwirkung geht 
verloren, wenn die Preisbindung für ausländische Versand- 
apotheken nicht gilt. Der besondere Charakter der Arznei- 
mittel und die besondere Situation in der sich Patienten be- 
finden, lässt Ausnahmen von einem einheitlichen Apothe- 
kenabgabepreis nicht zu. 

Zu Nummer 63 (§ 80 Ermächtigung für Verfahrens- und 
Härtefallregelungen) 

Die Ermächtigungsgrundlage nach § 80 wird erweitert um 
mögliche Regelungen zur elektronischen Einreichung von 
Antragsunterlagen. 

Zu Nummer 64 (§ 83 Angleichung an das Recht der 
Europäischen Union) 

Die Änderungen dienen der Anpassung an die mit dem In- 
krafttreten des Vertrags von Lissabon neu eingeführte Ter- 
minologie der Europäischen Union. 

Zu Nummer 65 (§ 94 Deckungsvorsorge) 

Mit der Erweiterung der Vorschrift auf Rückversicherungs- 
Unternehmen wird sichergestellt, dass der Erstversicherer 
das Risiko nur an solche Rückversicherungsunternehmen 
abgeben darf, die ihren Sitz in der EU, im EWR bzw. in ei- 
nem Staat haben, dessen Solvabilitätssysteme für Rückver- 
sicherungstätigkeiten von Unternehmen von der Europä- 
ischen Kommission als gleichwertig anerkannt sind. Als 


Rückversicherung im Sinne der Vorschrift gilt auch jede 
weitere Retrozession des Risikos durch weitere Rückversi- 
cherungsunternehmen. Diese Ergänzung legt fest, dass nur 
auf transparente Versicherungskonstruktionen, die den in 
der Richtlinie 2009/138/EG angelegten Voraussetzungen 
entsprechen, zur Absicherung des Risikos zurück gegriffen 
werden darf und dient der Sicherung und der Verbesserung 
der Durchsetzbarkeit des Schadensersatzanspruchs von Pa- 
tientinnen und Patienten im Fall von durch Arzneimittel 
verursachte Schäden. 

Zu Nummer 66 (§ 95 Strafvorschriften) 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu § 8. Die Straf- 
vorschrift erfasst auch den Handel mit gefälschten Arznei- 
mitteln, nicht nur die Herstellung und den Import. Zudem 
wird auch der Handel mit Arzneimitteln, die in ihrer Quali- 
tät gemindert sind, sanktioniert. 

Zu Nummer 67 (§ 96 Strafvorschriften) 

Zu Buchstabe a 

Die Strafvorschrift in Nummer 4a wird an die Änderung 
von § 20c durch Artikel 1 des Gesetzes vom 1 7. Juli 2009 
(BGBl. I S. 1990, 3578) angepasst. 

Zu Buchstabe b 

Die Änderung in Nummer 5 dient der Anpassung an die mit 
dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu einge- 
führte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Buchstabe c 

In Nummer 5b (neu) wird geregelt, dass auch das Inverkehr- 
bringen ohne Bescheinigung nach § 2 1 a Absatz 9 strafbar ist. 

Zu Buchstabe d 

Die Änderung in Nummer 6 ist eine redaktionelle Anpas- 
sung an die Änderungen in § 28. 

Zu Buchstabe e 

Mit der Erweiterung der Strafvorschrift in Nummer 1 3 soll 
ein Zuwiderhandeln gegen die in der Arzneimittelverschrei- 
bungsverordnung vorgesehenen Anforderungen an die Ver- 
schreibung von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Thalido- 
mid und Lenalidomid strafbewehrt werden. Im Hinblick auf 
das erhebliche teratogene Gefahrenpotenzial, das von die- 
sen Wirkstoffen ausgeht, ist eine Strafbewehrung der Vorga- 
ben der Arzneimittelverschreibungsverordnung an dieser 
Stelle notwendig. 

Zu Buchstabe f 

Anpassung an die Fälschungsrichtlinie. Die Sanktion wird 
für den Arzneimittelvermittler an den für den Großhändler 
vorgesehenen Strafrahmen angepasst. 

Zu Buchstabe g 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung der Ver- 
weisung. 
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Zu Doppelbuchstabe bb 
Redaktionelle Anpassung. 

Zu Nummer 68 (§ 97 Bußgeldvorschriften) 

Zu Buchstabe a 

Redaktionelle Anpassung an die geänderten Vorschriften in 
den §§ 63b, 63h und 63i. Darüber hinaus werden die bis- 
herigen Vorschriften um Sanktionen bei Verstößen gegen 
Vorschriften aus den Bereichen der Pharmakovigilanz und 
der Vorschriften zur Verhinderung von Fälschungen erwei- 
tert (Nummer 24e bis 24q). Zudem wird durch die Ände- 
rung in Absatz 2 Nummer 16a eine Bußgeldbewehrung bei 
Verstößen gegen Anordnungen nach § 52b Absatz 5 ge- 
schaffen. Die Bußgeldbewehrung dient der besseren Durch- 
setzung von vollziehbaren Anordnungen der zuständigen 
Behörde nach § 52b Absatz 5 AMG. Anordnungen nach 
dieser Vorschrift dienen dem gesundheitlichen Schutz der 
Bevölkerung vor vermeidbaren Versorgungsmängeln mit 
Arzneimitteln und müssen daher, sofern sie vollziehbar 
sind, auch mit dem nötigen Nachdruck unmittelbar durchge- 
setzt werden können. 

Zu Buchstabe b 

Für die bisher in Absatz 2 Nummer 32 bis 36 geregelten 
Bußgeldvorschriften bei Verstößen gegen Europäisches 
Recht wird zur besseren Lesbarkeit jeweils ein eigener 
Absatz gebildet. 

Zu Buchstabe c 

Absatz 4 wird redaktionell angepasst und weist der Bun- 
desoberbehörde die Verfolgung insbesondere der Verstöße 
gegen die Pharmakovigilanz-Pflichten nach dem Zehnten 
Abschnitt zu. 

Zu Nummer 69 (§ 98a Erweiterter Verfall) 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu § 8. Da die Rege- 
lung zu gefälschten Arzneimitteln in dem neuen Absatz 2 
ist, muss die Regelung in § 98a entsprechend angepasst 
werden. 

Zu Nummer 70 (§ 109) 

Es handelt sich um eine rechtsformliche Änderung. 

Zu Nummer 71 (§ 141) 

Die Änderung in Absatz 12 dient der Anpassung an die mit 
dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu einge- 
führte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Nummer 72 (§ 145 Übergangsvorschriften aus Anlass 
des Gesetzes zur Neuordnung des Arznei- 
mittelmarktes) 

Die Übergangsvorschrift in Absatz 2 (neu) regelt nachträg- 
lich eine Besitzstandwahrung für solche sachkundige Perso- 
nen, die bis zum Inkrafttreten des Ersten Gesetzes zur Än- 
derung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 
17. Juli 2009 (BGBl. I S. 1990, 3578) nach dem bis dahin 
geltenden Recht die Funktion der sachkundigen Person 


wahrgenommen haben. Sie ist erforderlich auf Grund der 
Neufassung der Definition von Sera in § 4 Absatz 3. 

Zu Nummer 73 (§ 146 - neu) 

In den Absätzen 1 bis 3 werden die notwendigen Über- 
gangsvorschriften für die erweiterten Vorschriften zur 
Kennzeichnung, Packungsbeilage und Fachinformation ge- 
troffen. 

Um unbillige Härten zu vermeiden, regelt Absatz 4, dass die 
geänderte Frist für den Verlängerungsantrag nicht für die 
Arzneimittel gilt, deren fünfjährige Geltungsdauer zwölf 
Monate nach dem Inkrafttreten des Gesetzes enden. Für 
diese findet die alte Antragsfrist von sechs Anwendung. 

Aus Gründen der Verfahrenskontinuität findet für laufende 
Verfahren die Verpflichtung dem Zulassungsantrag einen 
Risikomanagement-Plan beizufügen keine Anwendung 
(Absatz 5). 

In Absatz 6 werden Übergangsvorschriften für die Personen 
geregelt, die auf Grund des Ausnahmetatbestandes in § 52a 
keiner Erlaubnis bedurften. 

In Absatz 7 werden Übergangsvorschriften für die Ver- 
pflichtung, eine Pharmakovigilanz- Stammdokumentation 
zu führen, geregelt. Danach muss der Zulassungsinhaber für 
Arzneimittel, die vor dem Inkrafttreten des Gesetzes zuge- 
lassen worden sind, ab dem 2 1 . Juli 20 1 5 oder, falls dies frü- 
her eintritt, ab dem Datum, an dem die Zulassung verlängert 
wird, eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation führen. 
Für Arzneimittel, für die ein ordnungsgemäßer Zulassungs- 
antrag vor dem Inkrafttreten des Gesetzes gestellt worden 
ist, findet die Verpflichtung eine Pharmakovigilanz-Stamm- 
dokumentation zu führen ebenfalls erst ab dem 21. Juli 2015 
Anwendung. 

Absatz 8 bestimmt, dass die Vorschriften für nichtinterven- 
tionelle Unbedenklichkeitsprüfungen nicht für solche Prü- 
fungen Anwendung finden, die zum Zeitpunkt des Inkraft- 
tretens des Gesetzes bereits begonnen wurden. Die Rege- 
lung entspricht den Vorgaben der Richtlinie 2010/84/EU 
nach Artikel 2 Absatz 1 . 

Die Übergangsvorschriften in den Absätzen 9 bis 11 ermög- 
lichen den dort genannten Personen ihre Tätigkeit weiter 
auszuüben und die durch die Gesetzesänderung erforderlich 
gewordenen Anzeigen nachzuholen. 

Mit der Übergangsregelung in Absatz 12 soll dem Versiche- 
rungsuntemehmen die Möglichkeit gegeben werden, beste- 
hende Rückversicherungsverträge auf Rückversicherungs- 
unternehmen nach § 94 umzustellen. Rückversicherungsun- 
temehmen, die ihren Sitz in einem Mitgliedstaat der Euro- 
päischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des 
Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum ha- 
ben, erfüllen bereits jetzt die in § 94 genannten Anforderun- 
gen. Hinsichtlich der Rückversicherungsuntemehmen au- 
ßerhalb der Europäischen Union und den anderen Vertrags- 
staaten des Abkommens über den Europäischen Wirt- 
schaftsraum führt die Europäische Kommission zurzeit mit 
den Staaten ein Anerkennungsverfahren durch, in denen 
schwerpunktmäßig Rückversicherungsuntemehmen ange- 
siedelt sind. Nach dem Zeitplan der Europäischen Kommis- 
sion sind bis zum Inkrafttreten der Regelung des § 94 ein re- 
levanter Teil der Anerkennungsverfahren abgeschlossen. 
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Zu Artikel 2 (Weitere Änderungen des Arzneimittel- 
gesetzes) 

Zur Systematik: Artikel 2 der Richtlinie 2010/84/EU enthält 
Übergangsbestimmungen, die bis zur entsprechenden Funk- 
tionsfähigkeit der europäischen Datenbanken gelten. Dem- 
gegenüber folgt das Ändemngsgesetz einer abweichenden 
Systematik. Artikel 1 enthält die Vorschriften, die nach dem 
Inkrafttreten des Zweiten Gesetzes zur Änderung arzneimit- 
telrechtlicher und anderer Vorschriften gehen, ln Artikel 2 
werden hingegen die Änderungen vorgenommen, die nach 
entsprechender Funktionsfähigkeit der europäischen Daten- 
banken (EudraVigilance und Datenarchiv) in Kraft treten. 

Zu Nummer 1 

Mit der Änderung in § 62 Absatz 3 wird die Vorgabe 
der Richtlinie 2001/83/EG aus Artikel 107 Absatz 3 be- 
rücksichtigt, wonach die Zulassungsinhaber Informationen 
über vermutete Nebenwirkungen elektronisch an die 
EudraVigilance-Datenbank zu übermitteln haben. Diese 
Verpflichtung findet nach Ablauf von sechs Monaten An- 
wendung, nachdem die europäische Datenbank über die be- 
treffenden Funktionen verfügt und die Europäische Arznei- 
mittel-Agentur dies bekanntgegeben hat. 

Zu Nummer 2 

Mit der Änderung in § 63c Absatz 2 wird entsprechend der 
Vorgabe aus Artikel 2 Absatz 4, 5 und 6 der Richtlinie 2010/ 
84/EU geregelt, dass Zulassungsinhaber verpflichtet sind 
auch die nichtschwerwiegenden Nebenwirkungen an die 
EudraVigilance-Datenbank zu melden. Diese Verpflichtung 
existiert erst mit Funktionsfähigkeit der Datenbank. 

Zu Nummer 3 

Mit der Änderung wird die Vorgabe aus Artikel 2 Absatz 7 
der Richtlinie 2010/84/EU umgesetzt. Erst wenn das Daten- 
archiv auf europäischer Ebene über die ausreichenden 
Funktionen verfügt, übermitteln die Inhaber der Zulassung 
ihre regelmäßig aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte an 
die Europäische Arzneimittel-Agentur für solche Arznei- 
mittel, bei denen Vorlageintervall und -tennin in der Zulas- 
sung festgelegt worden ist. Für Arzneimittel, die vor dem 
Inkrafttreten dieses Gesetzes zugelassen worden sind und 
bei denen Vorlageintervall und -tennin nicht in der Zulas- 
sung festgelegt sind, werden die Berichte an die zuständige 
Bundesoberbehörde übermittelt. Dies gilt auch für solche 
Arzneimittel, die vor dem Inkrafttreten dieses Gesetzes zu- 
gelassen worden sind, die aber über eine rein nationale Zu- 
lassung verfügen und einen Harmonisiemngsprozess nach 
Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG durchlau- 
fen haben. 

Zu Artikel 3 (Änderung des Apothekengesetzes) 

Zu Nummer 1 (§ 2) 

Zu Buchstabe a 

Diese im Rahmen der Wiedervereinigung eingeführte Rege- 
lung kann entfallen. 


Zu Buchstabe b 

Die Frist von einer Woche für die schriftliche Anzeige bei 
Änderung des Verantwortlichen für eine Filialapotheke ge- 
genüber der Behörde hat sich für diese als zu kurz erwiesen. 
Eine Verlängerung der Frist auf zwei Wochen ist vertretbar. 

Zu Nummer 2 (§ 11) 

Es handelt sich um die Korrektur einer fehlerhaften Verwei- 
sung. 

Zu Nummer 3 (§ 14) 

Es handelt sich um die Korrektur einer fehlerhaften Verwei- 
sung. 

Zu Nummer 4 (§ 28a) 

Diese im Rahmen der Wiedervereinigung eingeführte Rege- 
lung kann entfallen. 

Zu Artikel 4 (Änderung des Betäubungsmittel- 
gesetzes) 

Zu Nummer 1 (§ 4 Absatz 1 Nummer 6 ) 

Die Verweisung auf das Arzneimittelgesetz wird redaktio- 
nell berichtigt. 

Zu Nummer 2 (§ 5 Absatz 2, § 9 Absatz 2 und 
§ 11 Absatz 2 Satz 1) 

Die Änderungen dienen der Anpassung an die mit dem In- 
krafttreten des Vertrags von Lissabon neu eingeführte Ter- 
minologie der Europäischen Union. 

Zu Nummer 3 (§ 13 Absatz 3 Satz 1 ) 

Es wird klargestellt, das sich die durch § 1 3 Absatz 3 auf 
den Verordnungsgeber übertragene Regelungsbefugnis auch 
auf den Umgang mit Betäubungsmitteln in den genannten 
Einrichtungen erstreckt. 

Zu Artikel 5 (Änderung des Heilmittelwerbe- 
gesetzes) 

Zu Nummer 1 (§ 1) 

Zu Buchstabe a 

Die Änderungen in Absatz 2 dienen der redaktionellen An- 
passung an das geänderte Lebensmittelrecht. 

Zu Buchstabe b 

Die Anfügung des Absatzes 7 dient der Klarstellung im 
Hinblick auf die Ausnahmeregelung in Artikel 86 Absatz 2, 
dritter Spiegelstrich der Richtlinie 2001/83/EG. 

Die Anfügung des Absatzes 8 stellt klar, dass die Öffent- 
lichkeitswerbung nicht die Weitergabe bereits behördlich 
autorisierter Informationen über verschreibungspflichtige 
Arzneimittel erfasst, wenn sie allein Angaben enthält, die 
der Zulassungsbehörde im Rahmen des Zulassungsver- 
fahrens Vorgelegen haben. Voraussetzung ist, dass diese An- 
gaben dem Interessenten im Internet nicht unaufgefordert 
dargeboten werden, sondern nur dem zugänglich sind, der 
sich selbst um sie bemüht. Im Falle der Packungsbeilage 
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handelt es sich dabei zudem um Informationen, die jedem, 
der das Präparat erwirbt, ohnehin zugänglich werden. 

Die Verfügbarkeit von Packungsbeilage, Fachinformation 
und Beurteilungsbericht trägt dem gestiegenen Bedürfnis 
der Patientinnen und Patienten nach zuverlässigen arznei- 
mittelbezogenen Informationen Rechnung. Durch die Neu- 
regelung wird die Verbreitung der zuvor benannten Infor- 
mationen von den Verbotsregelungen unter bestimmten Vor- 
aussetzungen ausgenommen. Die Neuregelung entspricht 
der Rechtssprechung des EuGH (Rechtssache C-3 16/09: 
Verfahren MSD Sharp & Dohme GmbH gegen Merckle 
GmbH, Urteil vom 5. Mai 2011). Der EuGH hat hier ent- 
schieden, dass Artikel 88 Absatz 1 Buchstabe a der Richtli- 
nie 2001/83/EG dahin auszulegen ist, dass er die Verbrei- 
tung von Informationen über verschreibungspflichtige Arz- 
neimittel auf einer Internet- Website durch Arzneimittelun- 
temehmen nicht verbietet, wenn diese Informationen auf 
dieser Website nur demjenigen zugänglich sind, der sich 
selbst um sie bemüht, und diese Verbreitung ausschließlich 
in der getreuen Wiedergabe der Umhüllung des Arzneimit- 
tels nach Artikel 62 der Richtlinie 2001/83/EG sowie in der 
wörtlichen und vollständigen Wiedergabe der Packungsbei- 
lage oder der von der zuständigen Arzneimittelbehörde ge- 
nehmigten Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimit- 
tels besteht. Diese Infonnationen müssen als sogenannte 
Pull-Dienste verfügbar sein, so dass der Internetnutzer einen 
aktiven Suchschritt unternehmen muss (Informationssuche 
im Internet per Mausklick). Die genannten Informationen 
sind im Übrigen auch über das Intemetportal nach § 67a 
Absatz 2 AMG frei zugänglich. 

Zu Nummer 2 (§ 4) 

Zu Buchstabe a 

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung an die Be- 
griffsbestimmung der Richtlinie 2001/83/EG und im Arz- 
neimittelgesetz. 

Zu Buchstabe b 

Die Änderung erfolgt in Anpassung an den geänderten Ne- 
benwirkungsbegriff durch die Richtlinie 2001 /83/EG. 

Zu Nummer 3 (§ 8) 

Die Änderung ist im Hinblick auf das Urteil des EuGH vom 
8. November 2007 in der Rechtssache C-143/06 (Ludwigs- 
Apotheke München Internationale Apotheke gegen Juers 
Pharma Import-Export GmbH) notwendig. Danach ist das 
Werbeverbot in § 8 anhand der Artikel 28 und 30 des EG- 
Vertrags (= Artikel 30 und 36 AEUV) und Artikel 1 1 und 13 
des EWR-Abkommens zu beurteilen. Artikel 28 des EG- 
Vertrags und Artikel 11 des EWR-Abkommens stehen ei- 
nem solchen Verbot entgegen, soweit es für die Übersen- 
dung von Listen nicht zugelassener Arzneimittel an Apothe- 
ker gilt, deren Einfuhr aus einem anderen Mitgliedstaat oder 
aus einem Vertragsstaat aus dem EWR nur ausnahmsweise 
zulässig ist und die keine anderen Informationen als die 
über die Bezeichnung, die Packungsgrößen, die Wirkstärke 
und den Preis dieses Arzneimittels enthalten. 

Unter § 73 Absatz 3 AMG fallende Arzneimittel sind vom 
Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG ausge- 


schlossen (Artikel 5 Absatz 1). Die Bestimmungen des Ti- 
tels VIII der Richtlinie über die Werbung sind somit nicht 
anwendbar. 

Zu Nummer 4 (§ 10) 

Es erfolgt Anpassung an EU-Recht und BGH-Rechtspre- 
chung (BGH, Urteil vom 1 0. 1 1 . 1 999, 1 ZR 2 1 2, 97). Die Re- 
gelung wird an die Vorgaben von Artikel 88 Absatz 1 Buch- 
stabe b der Richtlinie 2001/83/EG angeglichen. Die bishe- 
rige Regelung in § 10 Absatz 2 wird dahingehend präzisiert, 
dass das Werbeverbot Arzneimittel erfasst, die psychotrope 
Wirkstoffe enthalten, potentiell abhängig machen und zur 
Behandlung von Schlafstörungen, psychischen Störungen 
und zur Beeinflussung der Stimmungslage bestimmt sind. 
Damit soll eine Schutzregelung für solche Arzneimittel ge- 
schaffen werden, die zwar nicht verschreibungspflichtig 
sind, aber psychotrope Wirkstoffe enthalten und potentiell 
abhängig machen. Das Werbeverbot erfasst in Anlehnung an 
die BGH-Rechtsprechung zu Johanniskraut nicht die Wer- 
bung für mild wirkende pflanzliche Arzneimittel. 

Zu Nummer 5 (§ 11) 

Zu Buchstabe a 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Ein der Nummer 1 entsprechendes Verbot gibt es in der 
Richtlinie 2001/83/EG nicht. Das abstrakte Verbot kann 
auch nicht aus Artikel 90 Buchstabe f hergeleitet werden. 
Verboten wird dort die Beeinflussung des Verbrauchers 
durch die persönliche Meinung einer Person, die durch 
Fachkunde oder auf Grund ihrer Bekanntheit beim Verbrau- 
cher besonderes Vertrauen erweckt. Die geltende Regelung 
hat einen über die Vorgaben des EU-Rechts hinausgehenden 
Anwendungsbereich, da auch der Hinweis auf eine wissen- 
schaftliche oder fachliche Empfehlung erfasst wird, die 
keine Empfehlung für das Arzneimittel enthält. Die Rege- 
lung ist damit mit geltendem EU -Recht unvereinbar. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Die Neufassung der Nummer 2 ist europarechtlich geboten. 
Die Richtlinie 2001/83/EG verbietet die Empfehlung von 
Arzneimitteln durch bestimmte Personengruppen. Angaben 
zur fachlichen Prüfung und Anwendung des Arzneimittels 
werden von den europäischen Vorgaben nicht erfasst. 

Zu Doppelbuchstabe ec 

Die Regelung wird an die Vorgaben von Artikel 90 Buch- 
stabe i und j der Richtlinie 2001/83/EG angeglichen. Da- 
nach ist die Werbung mit der Wiedergabe von Krankenge- 
schichten nur noch verboten, wenn dies in missbräuchlicher, 
abstoßender oder irreführender Weise erfolgt oder durch 
eine ausführliche Darstellung zu einer falschen Selbstdiag- 
nose verleiten kann. 

Zu Doppelbuchstabe dd 

In Anpassung an EU- Recht und BGH-Rechtsprechung 
(BGH, Urteil vom 1.3.2007, I ZR 51/04) wird das Verbot 
gestrichen. Es gibt keine entsprechende Regelung im EU- 
Recht. 
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Zu Doppelbuchstabe ee 

Die Änderung in Nummer 5 erfolgt in Anpassung an die 
wesentlich engere Regelung in Artikel 90 Buchstabe k der 
Richtlinie 2001/83/EG. Danach sind bildliche Darstellun- 
gen der Veränderungen des menschlichen Körpers auf 
Grund von Krankheiten oder Schädigungen oder der Wir- 
kung eines Arzneimittels im menschlichen Körper oder in 
Körperteilen nur dann unzulässig, wenn dies in missbräuch- 
licher, abstoßender oder irreführender Weise erfolgt, ln der 
Rechtssprechung wird die Vorschrift bereits richtlinienkon- 
form ausgelegt. 

Zu Doppelbuchstabe ff 

Die Richtlinie 2001 /83/EG enthält kein entsprechendes Ver- 
bot der Publikumswerbung mit fremd- oder fachsprachli- 
chen Bezeichnungen, die nicht in den allgemeinen deut- 
schen Sprachgebrauch eingegangen sind. Eine Irreführung 
des Verbrauchers wird zudem bereits über § 3 erfasst. 

Zu Doppelbuchstabe gg 

Die Änderung in Nummer 7 erfolgt in Anpassung an 
Artikel 90 Buchstaben c und d der Richtlinie 2001/83/EG. 

Zu Doppelbuchstabe hh 

Die bisherige Regelung in Nummer 10 wird soweit sie die 
Verleitung zu einer falschen Selbstdiagnose betrifft von der 
geänderten Nummer 3 erfasst. Ein darüber hinausgehendes 
Verbot gibt es im EU-Recht nicht, deshalb wird dieser Teil 
der Regelung gestrichen. 

Zu Doppelbuchstabe ii 

Die Richtlinie 2001/83/EG sieht kein abstraktes Verbot für 
die Äußerungen Dritter vor. Sie verbietet nur ausführliche 
Angaben, die zu einer falschen Selbstdiagnose führen kön- 
nen. Das Verbot muss daher eine konkrete Gefährdung vor- 
sehen, wie dies in Artikel 90 Buchstabe j vorgesehen ist. 
Die Änderung in Nummer 1 1 berücksichtigt die BGH- 
Rechtsprechung. Ein Verbot besteht nur, wenn die Bezug- 
nahmen auf Äußerungen Dritter u. a. in missbräuchlicher, 
abstoßender oder irreführender Weise erfolgen. 

Zu Doppelbuchstabe jj 

Die bisherige Vorschrift in Nummer 13, die ein abstraktes 
Verbot von Verlosungen zur Bewerbung von Arzneimitteln 
vorsieht, entspricht nicht den EU-Vörgaben. Eine korres- 
pondierende Norm fehlt in der Richtlinie 2001/83/EG. Die 
Verlosung eines Arzneimittels lenkt den Verbraucher von ei- 
ner sachlichen Prüfung der Frage ab, ob die Einnahme des 
Arzneimittels erforderlich ist, und leistet daher einer un- 
zweckmäßigen und übennäßigen Verwendung Vorschub. 
Zudem sprechen auch die Vorschriften der Richtlinie, die 
eine direkte Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit 
durch die pharmazeutische Industrie zum Zweck der 
Verkaufsförderung untersagen, gegen eine kostenlose Ab- 
gabe im Rahmen einer Verlosung (Artikel 88 Absatz 6, 
Artikel 96 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG). 

Zu Doppelbuchstabe kk 

In Nummer 14 erfolgt eine Anpassung an Artikel 88 
Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG, wonach die Abgabe 


von Arzneimittel zum Zwecke der Verkaufsförderung unter- 
sagt ist. 

Zu Buchstabe b 

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeänderung zu den 
Änderungen in Satz 1 . 

Zu Buchstabe c 

Für Schönheitsoperationen wird die geltende Werbebe- 
schränkung aufrechterhalten. 

Zu Nummer 6 (§ 13) 

Die Änderung dient der Anpassung an die mit dem Inkraft- 
treten des Vertrags von Lissabon neu eingeführte Termino- 
logie der Europäischen Union. 

Zu Nummer 7 (§ 18) 

Die Vorschrift entfaltet keine Rechtswirkung mehr. 

Zu Artikel 6 (Aufhebung der Bezeichnungs- 
verordnung) 

Die Aufhebung erfolgt aus Gründen der Rechtsbereinigung. 
Nach § 10 Absatz 6 Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes, 
der durch das Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher 
und anderer Vorschriften vom 17. Juli 2009 (BGBl. 1 
S. 1990) neu gefasst worden ist, erfolgt die Festlegung der 
zu verwendenden internationalen Kurzbezeichnungen nicht 
mehr durch Rechtsverordnung, sondern wird in der Daten- 
bank nach § 67a des Arzneimittelgesetzes veröffentlicht. 
Die bisherige Bezeichnungsverordnung ist deshalb gegen- 
standslos geworden. 

Zu Artikel 7 (Änderung der Betriebsverordnung 
für Arzneimittelgroßhandelsbetriebe) 

Zu Nummer 1 

Der Titel der Verordnung wird angepasst. Die Verordnung 
richtet sich nicht mehr nur an Arzneimittelgroßhandelsbe- 
triebe, sondern auch an Arzneimittelvennittler nach § 4 
Absatz 22a des Arzneimittelgesetzes. 

Zu Nummer 2 (§ 1 ) 

Mit der Änderung wird der Anwendungsbereich der Verord- 
nung auf Personen ausgedehnt, die am Verkauf oder Erwerb 
von Arzneimitteln beteiligt sind, ohne diese im eigenen Na- 
men zu verkaufen oder zu erwerben und ohne die Arznei- 
mittel zu besitzen oder physisch Zugriff darauf zu haben. 
Für diese Personengruppe sieht die Richtlinie 2001/83/EG 
in der durch die Richtlinie 2011 /62/EU geänderten Fassung 
spezifische Regelungen vor, um alle Akteure in der Liefer- 
kette zu erfassen. 

Zu Nummer 3 (§ la ) 

Es handelt sich um eine Klarstellung. 

Zu Nummer 4 (§ 4a) 

§ 4a wird zur besseren Lesbarkeit mit einer angepassten 
Überschrift versehen und neu strukturiert (Absatz 1 Satz 1 
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wird redaktionell geändert, Absatz 4 enthält den ursprüngli- 
chen Satz 2 des Absatzes 1). Dabei werden die neuen Rege- 
lungen des Artikels 80 der Richtlinie 2001/83/EG in der 
durch die Richtlinie 2011/62/EU geänderten Fassung umge- 
setzt. 

Für die Fälle des Bezuges von Arzneimitteln durch einen 
Arzneimittelvermittler hat sich der Großhändler davon zu 
überzeugen, dass der Vermittler die an ihn gestellten Anfor- 
derungen erfüllt. Er muss sich davon überzeugen, dass der 
Vermittler registriert ist und die für ihn anwendbaren As- 
pekte einer Guten Vertriebspraxis für Arzneimittel einhält. 
Hierzu gehören auch ein Qualitätssystem, ein Rückrufplan, 
die ordnungsgemäße Dokumentation der Geschäftsvor- 
gänge sowie die unverzügliche Information der zuständigen 
Behörden im Falle des Verdachtes von Arzneimittelfäl- 
schungen. 

Die Überprüfung der Einhaltung der Guten Vertriebspraxis 
des liefernden Betriebes durch den empfangenden Groß- 
händler umfasst regelmäßig die Überprüfung der entspre- 
chenden Erlaubnis bzw. die Registrierung. Geeignete For- 
men für die weitere Überprüfung (Vorlage von Dokumen- 
ten, Überprüfung vor Ort) sollten risikobezogen sein und 
können z. B. abhängig sein von der Art der bezogenen Arz- 
neimittel, der Kenntnisse des Empfängers über den Liefe- 
ranten, dem Geschäftsverhältnis des liefernden Großhänd- 
lers mit Erlaubnisinhabern nach § 1 3 des Arzneimittelgeset- 
zes oder anderen Besonderheiten. Bei diesen Überprüfun- 
gen kann, ähnlich wie bei den Überprüfungen von 
Wirkstoffherstellem durch Arzneimittelhersteller, ebenfalls 
unter bestimmten Voraussetzungen auf Erkenntnisse geeig- 
neter Dritter zurückgegriffen werden. 

Bei Bezug der Arzneimittel mit besonderem Risiko, ge- 
fälscht zu werden, sind die Sicherheitsmerkmale gemäß den 
Anforderungen der in Artikel 54a Absatz 2 genannten dele- 
gierten Rechtsakte zu prüfen, um ein Eindringen gefälschter 
Arzneimittel in die legale Lieferkette zu erkennen und zu 
verhindern. 

Zu Nummer 5 (§ 5 ) 

Die in Absatz 3 aufgenommene Regelung resultiert aus der 
Umsetzung des Artikels 80 Buchstabe i der Richtlinie 2001/ 
83/EG in der durch die Richtlinie 2011/62/EU geänderten 
Fassung. Verdachtsfalle von Arzneimittelfälschungen sollen 
nicht nur der für den Großhandelsbetrieb zuständigen Be- 
hörde, sondern auch dem Zulassungsinhaber der betroffe- 
nen Arzneimittel unverzüglich mitgeteilt werden. Dies stellt 
ein möglichst rasches Einleiten aller notwendigen Schritte 
sicher, um weitere Fälschungen des Arzneimittels zu erken- 
nen und deren Eindringen in die legale Lieferkette zu ver- 
hindern. 

Zu Nummer 6 (§ 6) 

Zu Buchstabe a 

Mit der Änderung in Satz 1 wird klargestellt, dass nicht nur 
Erlaubnisinhaber im Inland sondern entsprechende Erlaub- 
nisinhaber im EU Ausland beliefert werden können. Mit 
Satz 2 wird entsprechend Artikel 85a der Richtlinie 2001/ 
83/EG festgelegt, dass die Regelung nach Satz 1 keine An- 
wendung findet, wenn sich der Empfänger im Drittland be- 
findet. 


Zu Buchstabe b 

Eine Verpflichtung zur Dokumentation der Chargenbezeich- 
nung beim Inverkehrbringen von Arzneimitteln ergibt sich 
durch den geänderten Artikel 80 Buchstabe e und Artikel 82 
der Richtlinie 2001/83/EG auch im Falle von Arzneimitteln, 
die die Sicherheitsmerkmale auf Grund der Regelungen im 
Artikel 54 Buchstabe o der genannten Richtlinie tragen müs- 
sen. Die Regelung stellt die Rückverfolgbarkeit der Liefer- 
kette auf Chargenebene sicher. 

Zu Nummer 7 (§ 9) 

Die Anforderungen an ein Qualitätssystem, an die Prüfung 
der Herkunft der gehandelten Arzneimittel, die Dokumenta- 
tion der Geschäftsvorgänge sowie Maßnahmen im Falle ei- 
nes Arzneimittelrückrufes gelten entsprechend für Arznei- 
mittelvermittler. Insbesondere hat sich der Arzneimittelver- 
mittler davon zu überzeugen, dass die Arzneimittel über 
eine gültige Zulassung verfügen und er hat die zuständige 
Behörde und den Zulassungsinhaber im Verdachtsfall über 
gefälschte Arzneimittel zu informieren. Damit wird eine 
maximale Sicherheit und Transparenz bei allen Akteuren 
der Vertriebskette erreicht, die den Vermittlungsvorgang mit 
berücksichtigen. 

Die Regelungen setzen die Anforderungen des Artikels 85b 
Absatz 1 der durch die Richtlinie 2011/62/EU geänderten 
Richtlinie 2001/83/EG um. 

Zu Artikel 8 (Änderung der GCP-Verordnung) 

Zu Nummer 1 (§ 5) 

Die Änderung in Absatz 8 dient der Anpassung an die mit 
dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu einge- 
führte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Nummer 2 (§ 7) 

Zu Buchstabe a 

In Absatz 2 Nummer 3 und 5 erfolgen redaktionelle Folge- 
änderungen zur geänderten Prüferdefinition in § 4 Ab- 
satz 25 des Arzneimittelgesetzes. 

Zu Buchstabe b 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu den in § 40 
Absatz la des Arzneimittelgesetzes geregelten Pflichten des 
Prüfers. Vorzulegen sind die generellen Anforderungen 
(z. B. Facharztausbildung) an die Auswahl der Mitglieder 
der Prüfgruppe bezogen auf die Tätigkeit. Nicht gefordert 
werden Einzelnachweise. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu der Neuregelung 
in Nummer 6a. 

Zu Doppelbuchstabe cc 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu den in § 40 
Absatz lb des Arzneimittelgesetzes geregelten Ausnahme 
von der Probandenversicherung. 
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Zu Buchstabe c 

Die Änderung in Absatz 5 Satz 1 dient der Anpassung an 
die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingefiihrte Tenninologie der Europäischen Union. 

Zu Nummer 3 (§ 9) 

Anpassung der Begriffsbestimmungen an die Tenninologie 
von § 4 Absatz 9 und Absatz 21 des Arzneimittelgesetzes. 

Zu Nummer 4 (§ 12) 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zu der Änderung 
des § 4 Absatz 25 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes. 

Zu Nummer 5 (§ 13) 

Zu den Buchstaben a und b 

In den Absätzen 2 und 3 wird eine Folgeänderungen zu der 
Änderung in § 63j Absatz 21 des Arzneimittelgesetzes vor- 
genommen. Damit werden die Meldungen über Nebenwir- 
kungen, die sich aus der betroffenen klinischen Prüfung oder 
aus anderen klinischen Prüfungen des Sponsors mit demsel- 
ben Wirkstoff im Prüfpräparat mitergeben, abgegrenzt von 
solchen, die vom pharmazeutischen Unternehmer nach dem 
Arzneimittelgesetz (außerhalb von klinischen Prüfungen) 
abzugeben sind. Die Meldungen sollen ausdrücklich auch 
Ereignisse umfassen, die sich in klinischen Prüfungen außer- 
halb der Europäischen Union ereignen, z. B. bei internatio- 
nalen Entwicklungsprogrammen in der EU und den USA. 
Die Meldungen sollen sich jedoch nicht auf beliebige Infor- 
mationsquellen, sondern nur auf aktuelle klinische Prüfun- 
gen im Kontext des Sponsor begrenzen, um die Fokussie- 
rung auf relevante Ereignisse zu erleichtern. 

Zu Buchstabe c 

Mit der Änderung wird den spezifischen Gefahren einer kli- 
nischen Prüfung mit der betroffenen Produktgruppe Rech- 
nung getragen. Damit wird die Regelung des Artikels 10 der 
Richtlinie 2001/18/EG verdeutlicht. Der Antragsteller hat 
der zuständigen Bundesoberbehörde die Ergebnisse der 
Freisetzung in Bezug auf Gefahren für die menschliche Ge- 
sundheit oder die Umwelt mitzuteilen. 

Zu Nummer 6 (§ 14) 

Zu Buchstabe a 

Die Änderung in Absatz 1 dient der Anpassung an die mit 
dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu einge- 
führte Tenninologie der Europäischen Union. 

Zu Buchstabe b 

Die Änderung in Satz 1 ist eine Folgeänderung zur Ände- 
rung des § 42 Absatz 3 Satz 2 Nummer 5 des Arzneimittel- 
gesetzes. Mit der Regelung wird die Eingabe der Daten über 
die klinische Prüfung in eine für diese Arzneimittelgruppe 
spezielle und öffentlich zugängliche europäische Daten- 
bank, dem GMO-Register, das die Europäische Kommis- 
sion beim Joint Research Center eingerichtet hat, festgelegt. 
Damit wird den Regelungen des Artikels 5 Absatz 1 Buch- 
stabe d der Richtlinie 200 1/1 8/EG Rechnung getragen, wo- 
nach die Unterrichtung der Öffentlichkeit, der Information 


über die Ergebnisse der Freisetzung und hinsichtlich des In- 
formationsaustausches in geeigneter Weise zu vollziehen 
sind. Die Angaben nach Satz 1 Nummer 1 beinhalten auch 
die Entscheidung der zuständigen Bundesoberbehörde über 
die Genehmigung/ Ablehnung einer klinischen Prüfung. 

Zu Nummer 7 (§ 15) 

Die Änderung in Absatz 2 Satz 1 dient der Anpassung an 
die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingeführte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Artikel 9 (Änderung AMG-Anzeigeverordnung) 

Die Änderung in § 1 ist eine redaktionelle Anpassung des 
bisherigen Verweises auf die Pharmakovigilanz-Melde- 
pflichten in den §§ 63c und 63h des Arzneimittelgesetzes. 

Zu Artikel 10 (Änderung der Arzneimittel- und 
Wirkstoffherstellungsverordnung) 

Zu Nummer 1 (§ 1) 

Zu Buchstabe a 

Die Ändemng in Absatz 1 dient der Umsetzung von Artikel 2 
Absatz 3 und Artikel 46 Buchstabe f der Richtlinie 2001/83/ 
EG in der durch die Richtlinie 2011 /62/EU geänderten Fas- 
sung. Danach muss die Herstellung von Hilfsstoffen, die zur 
Herstellung von Arzneimitteln zur Anwendung bei Men- 
schen verwendet werden, den Anforderungen an eine ange- 
messene Gute Herstellungspraxis entsprechen. Damit werden 
nunmehr alle, und nicht mehr, wie dies nach der EU-Richt- 
linie in der bisherigen Fassung vorgesehen war, nur „be- 
stimmte“ Hilfsstoffe einbezogen. Die risikobasierte Bewer- 
tung dieser angemessenen Herstellungspraxis erfolgt anhand 
von der Kommission noch zu erstellenden Leitlinien. Die 
Regelung gilt nicht für die Herstellung von Tierarzneimit- 
teln. 

Zu Buchstabe b 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Bei der Ändemng in Absatz 2 Nummer 1 handelt es sich um 
eine Klarstellung. Die Verordnung ist nicht nur auf Ärzte, 
sondern auch auf andere Personen, die zur Heilkunde befugt 
sind, anzuwenden, soweit sie einer Erlaubnis nach dem 
AMG (§§ 13, 72) bedürfen. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Mit der neuen Nummer 3 wird festgelegt, dass die Regelun- 
gen der Verordnung auch für die Tätigkeit des reinen Han- 
deltreibens mit Wirkstoffen gelten. Damit wird Artikel 46b 
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG umgesetzt, wonach die 
Mitgliedstaaten sicherstellen müssen, dass auch der reine 
Handel mit Wirkstoffen der Guten Vertriebspraxis entspre- 
chen muss. Der Handel mit Arzneimitteln unterliegt der 
Arzneimittel-Handelsverordnung. 

Zu Buchstabe c 

Mit der Ändemng in Absatz 3 werden die bisherigen Aus- 
nahmeregelungen für Wirkstoffe chemischer, pflanzlicher 
oder tierischer Herkunft sowie von Mineralien (Festkörper 
chemischer Herkunft) ersetzt. Dies gilt auch für die bisher 
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nach Nummer 4 ausgenommenen Wirkstoffe, die nach der 
amtlichen Begründung vom Anwendungsbereich der Ver- 
ordnung ausgenommen wurden, weil diese Stoffe aus dem 
täglichen Leben oder der Umwelt stammen, um ihren 
Zweck bei der Epikutantestung erfüllen zu können. Die Än- 
derungen sind erforderlich, damit die Regelungen, ab wel- 
chem Verarbeitungsschritt Wirkstoffe der Guten Herstel- 
lungspraxis entsprechen müssen, in Einklang stehen mit den 
jeweiligen Anforderungen im EG-GMP-Leitfaden. Die Ge- 
winnung oder Herstellung von Ausgangstoffen, die zur 
Wirkstoffherstellung eingesetzt werden sind nicht von den 
Anforderungen der Guten Herstellungspraxis nach dem EG- 
GMP-Leitfaden erfasst. Dies gilt auch für die Herstellung 
und den Vertrieb von Stoffen, die originär nicht zur Herstel- 
lung von Arzneimitteln bestimmt sind, zum Beispiel Haar- 
färbemittel oder Gummichemikalien. Sie fallen daher auch 
nicht unter den Anwendungsbereich der Verordnung. Die 
weitere Verarbeitung dieser Stoffe über verschiedene Wirk- 
stoffstufen bis hin zum Arzneimittel unterliegt dagegen dem 
EU-weit geltenden EG-GMP-Leitfaden, jedoch erst ab den 
dort jeweils festgelegten Verarbeitungsschritten, die sich je 
nach Ausgangsmaterial unterscheiden. Der EG-GMP-Leit- 
faden berücksichtigt dabei die im Verlauf der Wirkstoffher- 
stellung ansteigenden Anforderungen an die Gute Herstel- 
lungspraxis, die somit zu Beginn der Wirkstoffherstellung 
gering sind. Eine generelle Ausnahme von den Anforderun- 
gen der Guten Herstellungspraxis bei der Herstellung von 
Wirkstoffen, die zur Herstellung von Arzneimitteln be- 
stimmt sind, ist nach den Richtlinien 2001/83/EG bzw. 
2001/82/EG nicht möglich. 

Zu Nummer 2 (§ 2) 

Zu Buchstabe a 

Bei der Änderung in der Nummer 2 handelt es sich um eine 
Anpassung an die Definition Arzneiträgerstoff in Artikel 1 
Nummer 3b der Richtlinie 2001/83/EG in der durch die 
Richtlinie 2011/62/EU geänderten Fassung. 

Zu Buchstabe b 

Die Änderung in Nummer 3 dient der Anpassung an die mit 
dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu einge- 
führte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Nummer 3 (§ 3) 

Die Änderung in Absatz 2 dient neben einer Klarstellung 
bezüglich der Wirkstoffe in Satz 1 auch der Umsetzung von 
Artikel 47 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG in der durch 
die Richtlinie 2011/62/EU geänderten Fassung. Danach 
muss die Herstellung der Hilfsstoffe den Anforderungen an 
eine angemessene gute Herstellungspraxis entsprechen, so- 
fern sie für die Herstellung von Arzneimitteln zur Anwen- 
dung bei Menschen eingesetzt werden sollen. Die risikoba- 
sierte Bewertung dieser angemessenen Herstellungspraxis 
erfolgt anhand von der Kommission zu erstellender Leitli- 
nien. 

Zu Nummer 4 (§ 11) 

Der bisherige Absatz 2 wird zur besseren Lesbarkeit neu 
strukturiert und ergänzt, soweit dies nach Artikel 46 Buch- 
stabe f der Richtlinie 2001/83/EG in der durch die Richtlinie 


2011/62/EU geänderten Fassung erforderlich ist. Die Rege- 
lungen in Absatz 2 und dem neuen Absatz 3 Satz 1 
Nummer 1 entsprechen der bisherigen Regelung. Mit 
Absatz 3 Satz 2 wird nunmehr festgelegt, dass die Durch- 
führung von Audits nicht nur bei Wirkstoffherstellem, son- 
dern - soweit es sich um Wirkstoffe zur Herstellung von 
Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen handelt - auch 
bei etwaigen Vertreibem oder Importeuren vorzusehen sind. 

Mit Absatz 4 werden die Vorgaben für Hilfsstoffe festge- 
legt, für sie sieht die EU-Richtlinie spezifische Anforderun- 
gen vor, mit denen der Arzneimittelhersteller die Geeignet- 
heit dieser Stoffe sicher zu stellen hat. 

Die neuen Absätze 5 und 6 entsprechen der bisherigen Re- 
gelung. 

Zu Nummer 5 (§ 13) 

Zu Buchstabe a 

Es handelt sich um eine Folgeänderung. 

Zu Buchstabe b 

Die Änderung dient der Umsetzung von Artikel 47a der 
Richtlinie 2001/83/EG in der durch die Richtlinie 2011/62/ 
EU geänderten Fassung. Danach müssen sich Betriebe und 
Einrichtungen, die mit Sicherheitsmerkmalen versehene 
Arzneimittel umverpacken, vorher von der Echtheit der 
Arzneimittel überzeugen. Weiterhin dürfen die Sicherheits- 
merkmale nur durch solche ersetzt werden, die ein gleiches 
Schutzniveau im Hinblick auf die Prüfung der Authentizität 
und Identität der Verpackung sicherstellen. Das schließt den 
Schutz der Verpackung vor Manipulation mit ein. Die Rege- 
lung stellt sicher, dass im Falle des Umverpackens die glei- 
chen Anforderungen erfüllt werden wie beim Originalprä- 
parat. Um die Qualität des Arzneimittels unbeeinflusst zu 
lassen, darf hierbei die Primärverpackung nicht geöffnet 
werden. 

Zu Nummer 6 (§ 16) 

Die Änderung in Absatz 5 Satz 2 dient der Anpassung an 
die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingeführte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Nummer 7 (§ 17) 

Zu Buchstabe a 

Die Änderung in Absatz 4 Satz 2 dient der Anpassung an 
die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingeführte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Buchstabe b 

Die Änderung in Absatz 6 dient der Umsetzung von 
Artikel 80 der Richtlinie 2001/83/EG in der durch die 
Richtlinie 2011/62/EU geänderten Fassung. Danach ergibt 
sich eine Verpflichtung zur Dokumentation der Chargen- 
bezeichnung beim Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die 
die Sicherheitsmerkmale auf Grund der Regelungen im 
Artikel 54 Buchstabe o der genannten Richtlinie tragen 
müssen. Da die Herstellungserlaubnis auch die Erlaubnis 
zum Großhandel mit den hergestellten Arzneimitteln um- 
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fasst, richtet sich diese Verpflichtung auch an den Herstel- 
ler, der entsprechende Arzneimittel in den Verkehr bringt. 

Zu Nummer 8 (§ 19) 

Die Änderung in Absatz 2 dient der Umsetzung von 
Artikel 46 Buchstabe g der Richtlinie 2001 /83/EG in der 
durch die Richtlinie 2011/62/EU geänderten Fassung. Ne- 
ben der zuständigen Behörde ist auch der Inhaber der Zulas- 
sung eines Arzneimittels zur Anwendung bei Menschen zu 
informieren, wenn ein Verdacht auf Fälschung des betref- 
fenden Arzneimittels vorliegt. 

Zu Nummer 9 (§ 31) 

Zu Buchstabe a 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Bei den Änderungen in Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 handelt 
es sich um redaktionelle Änderungen als Folge der geänder- 
ten §§ 63b und 63c des Arzneimittelgesetzes. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Die Änderung in Absatz 1 Satz 3 dient der Anpassung an 
die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingeführte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Buchstabe b 

Bei den Änderungen in Absatz 12 handelt es sich um redak- 
tionelle Änderungen als Folge der geänderten §§ 63b 
und 63c des Arzneimittelgesetzes. 

Zu Nummer 10 (§ 32) 

Die Änderung in Absatz 1 Satz 2 dient der Anpassung an 
die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu 
eingeführte Terminologie der Europäischen Union. 

Zu Nummer 11 (§ 36) 

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung der Ver- 
weisung. 

Zu Nummer 12 (§ 40) 

Es handelt sich um redaktionelle Änderungen als Folge der 
geänderten §§ 63b und 63c des Arzneimittelgesetzes. 

Zu Nummer 13 (§ 42) 

Die Ordnungswidrigkeitstatbestände werden im Hinblick 
auf die Erweiterungen durch die Fälschungsrichtlinie er- 
gänzt. 

Zu Artikel 11 (Änderung des Medizinprodukte- 
gesetzes) 

Zu Nummer 1 (§ 2) 

Die Änderung folgt der Berichtigung in § 2 Absatz 3 
Nummer 7 des Arzneimittelgesetzes. Gleichzeitig wird die 
Abgrenzungsvorschrift auch an die Formulierung in Arti- 
kel 1 Absatz 5 Buchstabe c der Richtlinie 93/42/EWG in der 
Fassung der Änderungsrichtlinie 2007/47/EG angepasst. 
Durch die Änderung wird klargestellt, dass die Abgrenzung 
von Medizinprodukten zu Arzneimitteln in erster Linie an- 


hand der hauptsächlichen Wirkungsweise erfolgt, sofern es 
sich nicht um In-vivo-Diagnostika handelt. In-vivo-Dia- 
gnostika, die unter die Definition des Arzneimittels in § 2 
Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b des Arzneimittelgesetzes 
fallen, sind ungeachtet ihrer Wirkungsweise als Arzneimit- 
tel einzustufen. 

Zu den Nummern 2 bis 5 (§§ 3, 15, 15a, 16, 18 und 25) 

Die Änderungen dienen der Anpassung an die mit dem In- 
krafttreten des Vertrags von Lissabon neu eingeführte Ter- 
minologie der Europäischen Union. 

Zu Nummer 6 (§ 26) 

Zu Buchstabe a 

Der Absatz wird in redaktioneller Hinsicht neu geordnet. Im 
Übrigen wird klargestellt, dass sich die Überwachung der 
Länder im Zusammenhang mit Medizinprodukten auch auf 
die Vorschriften des Heilmittelwerbegesetzes erstrecken 
soll. 

Zu Buchstabe b 

Es erfolgt Klarstellung, dass die allgemeine Verwaltungs- 
vorschrift nach § 37a alle Aspekte der Überwachung behan- 
deln soll. 

Zu Buchstabe c 
Zu Doppelbuchstabe aa 

Anpassung an die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 zur 
Durchführung der Marktüberwachung. Nach Artikel 19 
Absatz 1 Satz 3 ist es den Marktüberwachungsbehörden ge- 
stattet, bei Wirtschaftsakteuren (Hersteller, Bevollmäch- 
tigte, Einführer und Händler) die erforderlichen Produkt- 
muster zu entnehmen. Dabei wird nicht zwischen Ver- 
antwortlichen nach § 5 (z. B. Herstellern) oder z. B. Händ- 
lern unterschieden. Weiterhin entspricht die Regelung der 
entsprechenden Vorschrift in § 28 GPSG zur Probennahme. 
Die Länder haben bei der Probenahme den Grundsatz der 
Verhältnismäßigkeit zu beachten. Danach scheidet eine an- 
lassunabhängige Probenahme z. B. von Defibrillatoren (ca. 
3 000 Euro), Ultraschallgeräten (ca. 40 000 Euro) oder 
Kemspintomografen (ca. 2 500 000 Euro) generell aus. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Folgeänderung zur Änderung in Satz 1 Nummer 2. 

Zu den Nummern 7 bis 11 (§§ 27, 29, 33, 37, 39) 

Die Änderungen dienen der Anpassung an die mit dem In- 
krafttreten des Vertrags von Lissabon neu eingeführte Ter- 
minologie der Europäischen Union. 

Zu Artikel 12 (Änderung der DIMDI-Arzneimittel- 
verordnung) 

Zu Nummer 1 (§1 Absatz 3 und 4 - neu) 

Zu Buchstabe a 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Änderung von 
Artikel 1 Nummer 51 Buchstabe b (§ 64 Absatz 3a - neu - 
bis 3h - neu - AMG). 
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Zu Buchstabe b 

Die Änderung von Absatz 3 steht in engem Zusammenhang 
mit Artikel 1 Nummer 54 (Änderung des § 67a Absatz 2 
AMG) und dient der Umsetzung von Artikel 106 der Richt- 
linie 2001/83/EG (Gemeinschaftskodex für Humanarznei- 
mittel) in der durch die Richtlinie 2010/84/EU (Phannako- 
vigilanzrichtlinie) geänderten Fassung. Die genannte Richt- 
linienbestimmung sieht einen Katalog von Informationen 
vor, die mindestens über das Intemetportal öffentlich zu- 
gänglich zu machen sind. § 1 Absatz 3 ist daher um die bis- 
lang noch nicht erfassten Daten-lnformationen, die zu ver- 
öffentlichen sind, zu ergänzen. 

Zu Buchstabe c 

Absatz 4 (neu) konkretisiert die Anforderungen der in § 67a 
Absatz 2 Satz 3 AMG vorgesehenen Intemetseite zum Ver- 
sandhandel mit Arzneimitteln, die die Mitgliedstaaten nach 
Artikel 85c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG errichten 
müssen. Die bereit zu stellenden Infonnationen entsprechen 
der Vorgabe der zuvor genannten Richtlinienbestimmung. 

Zu Nummer 2 (§ 3 Absatz 2) 

Nach Artikel 52a Absatz 7 und Artikel 77 Absatz 4 der 
Richtlinie 2001/83/EG in der durch die Richtlinie 2011/62/ 
EU geänderten Fassung müssen auch die Anzeigen über die 
Tätigkeit von Importeuren, Herstellern, Großhändlern und 
sonstigen Händlern von Wirkstoffen sowie die Daten über 
erteilte Großhandelserlaubnisse an die Datenbank der Euro- 
päischen Arzneimittel-Agentur nach Artikel 111 Absatz 6 
der Richtlinie 2001/83/EG übermittelt werden. Ebenso müs- 
sen nach Artikel 111 Absatz 6 und 7 der Richtlinie 2001/83/ 
EG die Angaben über Inspektionen mit negativem Ergebnis 
sowie über die Ausstellung, Versagung, Rücknahme oder 
den Widerruf von Zertifikaten über die Gute Herstellungs- 
und Vertriebspraxis an eine Datenbank der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur übermittelt werden. 

Zu Artikel 13 (Bekanntmachungserlaubnis) 

Da das Arzneimittelgesetz seit der Fassung der Bekanntma- 
chung des Gesetzes vom 12. Dezember 2005 (BGBl. I 
S. 3394) mehrfach und in größeren Umfang geändert wor- 
den ist, ist eine Neubekanntmachungserlaubnis vorgesehen. 

Zu Artikel 14 (Außerkrafttreten) 

Die Außerkrafttretensvorschrift beruht auf Artikel 2 Ab- 
satz 3 in Verbindung mit Artikel 1 Nummer 20 der Richt- 
linie 2010/84/EU, also auf der Neufassung der Regelungen 
zur Pharmakovigilanz nach Titel IX der Richtlinie 2001/83/ 
EG. 


Zu Artikel 15 (Inkrafttreten) 

Der Artikel regelt in Absatz 1 das Inkrafttreten des Gesetzes 
und sieht in den Absätzen 2 bis 9 Ausnahmen für bestimmte 
Vorschriften vor. 

Absatz 2 dient der Umsetzung von Artikel 2 Absatz 2 Buch- 
stabe b der Richtlinie 2011/62/EU. Dieser sieht für die Ein- 
führung der Sicherheitsmerkmale auf Arzneimittelpackun- 
gen eine 3 -jährige Vorlaufzeit vor, die auf die Veröffentli- 
chung des delegierten Rechtsaktes der Europäischen Kom- 
mission folgt, mit dem der Kreis der erfassten Arzneimittel 
sowie die nähere Gestaltung der Sicherheitsmerkmale fest- 
gelegt werden. 

Absatz 3 regelt ein späteres Inkrafttreten der Vorschriften 
über den Arzneimittelvermittler. 

Absatz 4 dient der Umsetzung von Artikel 2 Absatz 2 Buch- 
stabe c der Richtlinie 201 1/62/EU. Für die Anzeige der Auf- 
nahme der Tätigkeit des Einzelhändlers, der Humanarznei- 
mittel im Wege des Versandhandels über das Internet anbie- 
tet und der entsprechenden Angaben bei der zuständigen 
Behörde, sowie für die Implementierung des gemeinsamen 
Versandhandelslogos auf der Website ist eine Übergangs- 
frist von einem Jahr nach Veröffentlichung des delegierten 
Rechtsaktes durch die Europäische Kommission vorgese- 
hen. In dem delegierten Rechtsakt sollen die technischen, 
elektronischen und kryptografischen Anforderungen, auf 
Grund deren die Echtheit des gemeinsamen Versandhan- 
delslogos überprüft werden kann und die Gestaltung des ge- 
meinsamen Versandhandelslogos festgelegt werden. 

Absatz 5 regelt ein späteres Inkrafttreten der Regelungen 
über die Einfuhr und das erforderliche Zertifikat. 

Die Inkrafttretensvorschrift in Absatz 6 beruht auf Artikel 2 
Absatz 3 in Verbindung mit Artikel 1 Nummer 20 der 
Richtlinie 2010/84/EU, die sich auf die Neufassung der Re- 
gelungen zur Pharmakovigilanz nach Titel IX der Richtlinie 
2001/83/EG beziehen. 

Die Inkrafttretensvorschriften nach Absatz 7 und 8 beruhen 
auf Artikel 2 Absatz 7 der Richtlinie 2010/84/EU, die sich 
auf die Neufassung der Regelungen zur Pharmakovigilanz 
nach Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG beziehen. 

In Absatz 9 regelt ein späteres Inkrafttreten für die Regelun- 
gen über den Arzneimittelvermittler und die Streichung der 
Ausnahmen für bestimmte Wirkstoffe. Das spätere Inkraft- 
treten entspricht dem Umsetzungszeitpunkt der Richtlinie 
2011/62/EG. 

Absatz 10 bestimmt, dass das Bundesministerium für Ge- 
sundheit die Tage des gesonderten Inkrafttretens im Bun- 
desgesetzblatt bekannt gibt. 
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Anlage 2 


Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates 


Der Nationale Normenkontrollrat (NKR) hat den Entwurf 
des Gesetzes geprüft. 

Der Gesetzentwurf enthält für die Wirtschaft belastende und 
entlastende Vorgaben. Laut Ressort kommt es kurzfristig im 
Saldo zu einer Reduzierung des Erfüllungsaufwandes um 
rund 20,7 Mio. Euro. In dieser Gesamtbilanzierung sind im 
Wesentlichen zwei Kostenbelastungen nicht enthalten, da 
diese erst zu einem deutlich späteren Zeitpunkt wirksam 
werden. Diese Regelungen führen dazu, dass mittel- bis 
langfristig die vorliegende Änderung des Arzneimittelrechts 
im Saldo zu einem Mehraufwand führen. Das Ressort ist auf 
diese Bereiche in der Begründung hinreichend eingegangen. 

Zum einen wird durch die zukünftige Änderung des § 63c 
Absatz 2 AMG Erfüllungsaufwand begründet. Die Ver- 
pflichtung ist durch die umzusetzende EU-Richtlinie vorge- 
geben und beginnt nach Herstellung der Funktionsfähigkeit 
der EudraVigilance-Datenbank in mehreren Jahren. Danach 
haben die Zulassungsinhaber auch alle Verdachtsfälle nicht 
schwerwiegender Nebenwirkungen zu erfassen und anzu- 
zeigen. Das Ressort geht davon aus, dass es hierdurch zu 
einer Verzehnfachung der bisherigen Meldungen kom- 
men könnte. Dies führe zu einer Mehrbelastung von über 
58 Mio. Euro pro Jahr. Im Gegenzug rechnet das Ressort 
mit spürbaren Entlastungen für die Wirtschaft durch Zentra- 
lisierung und Vereinheitlichung der Meldungen an die 
EudraVigilance-Datenbank. 

Zum anderen ist vorgesehen, dass die Kennzeichnung von 
Arzneimittelverpackungen zum Schutz vor Fälschungen für 
einige Arzneimittel um Sicherheitsmerkmale erweitert wird. 
Die EU-Kommission geht bei ihrer Folgenabschätzung von 
einem Investitionsvolumen für die pharmazeutische Indus- 
trie innerhalb der Europäischen Union (EU) zwischen rund 
1 und 9 Mrd. Euro im Lauf der nächsten 10 Jahre aus. Hinzu 
kämen für das Gebiet der EU jährliche Betriebskosten zwi- 
schen 200 und 500 Mio. Euro. Da die Höhe des Erfüllungs- 
aufwandes ganz entscheidend von der konkreten Ausgestal- 
tung und der Art der gewählten Technik abhängt, ist es 


wichtig, dass sich die Bundesregierung frühzeitig auf euro- 
päischer Ebene für eine praktikable Umsetzung einsetzt. 
Das Ressort hat dem NKR hierzu mitgeteilt, dass es sich 
derzeit für eine sachgerechte Begrenzung des Anwendungs- 
bereiches einsetzt. 

Die entscheidende Entlastungsmaßnahme ist die Vereinfa- 
chung der Pflicht zur Vorlage regelmäßiger aktualisierter 
Unbedenklichkeitsberichte für nach § 24b Absatz 2 AMG 
zugelassene Generika. Hier geht das Ressort in Zusammen- 
arbeit mit dem Statistischen Bundesamt von einer Mindest- 
entlastung in Höhe von rund 24 Mio. Euro aus. 

Der NKR weist darauf hin, dass in den im Entwurf darge- 
stellten Kosten in Höhe von rund 1,7 Mio. Euro, die durch 
die Verpflichtung zur Aufnahme eines Standardtextes in die 
Packungsbeilage entstehen, nur der erhöhte Aufwand ent- 
halten ist, der zusätzlich zu dem Aufwand anfällt, der ent- 
steht, wenn eine Packungsbeilage ohnehin neu gestaltet 
wird. Diese Kosten belaufen sich laut Bestandsmessung der 
Bundesregierung insgesamt auf rund 54 Mio. Euro pro Jahr. 
Der durch den vorliegenden Entwurf verursachte Umstel- 
lungsaufwand für die Unternehmen fällt dabei umso höher 
aus, je kürzer der vom Gesetz vorgeschriebene Zeitraum ist, 
innerhalb dessen eine Packungsbeilage umgestaltet werden 
muss. Insofern begrüßt der NKR, dass der Kabinettentwurf 
im Gegensatz zum Referentenentwurf eine zweijährige 
Übergangsvorschrift vorsieht. 

Der NKR begrüßt zudem, dass die ursprünglich geplante 
Regelung des § 145 Absatz 1 Satz 2 AMG nicht weiter ver- 
folgt wird. Die Ausweitung dieser Berichtspflicht hätte zu 
spürbarem Aufwand der Wirtschaft geführt. 

Für die Verwaltung führt der Gesetzentwurf laut Ressort zu 
jährlichem Vollzugsaufwand in Höhe von rund 2,4 Mio. 
Euro und einmaligem Umstellungsaufwand in Höhe von 
rund 3 Mio. Euro. Der Schwerpunkt der Belastung liegt 
beim Bund. 

Der Nationale Normenkontrollrat hat keine Bedenken gegen 
das Regelungsvorhaben. 
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Anlage 3 

Stellungnahme des Bundesrates 


Der Bundesrat hat in seiner 895. Sitzung am 30. März 2012 
beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemäß Artikel 76 
Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen: 

1. Zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe b 

(§ 4 Absatz 22a AMG) 

In Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe b ist in § 4 der Ab- 
satz 22a wie folgt zu fassen: 

„(22a) Arzneimittelvermittlung ist jede gewerbs- oder 
berufsmäßig ausgeübte Tätigkeit, die im Zusammenhang 
mit dem Ver- oder Ankauf von Arzneimitteln im Sinne 
des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 steht, mit 
Ausnahme des Großhandels, die nicht mit physischem 
Umgang verbunden ist und die darin besteht, unabhän- 
gig und im Namen einer anderen juristischen oder natür- 
lichen Person zu verhandeln.“ 

Begründung 

Der oben genannte Text orientiert sich enger als der Ent- 
wurfstext an der Richtlinie 2001/83/EG. Dies ist erfor- 
derlich, um - angesichts der bereits unscharfen Defini- 
tion in der Richtlinie — den Interpretationsspielraum 
möglichst klein zu halten. 

2. Zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe bl - neu - 

(§ 4 Absatz 23a - neu — AMG) 

und Buchstabe b2 - neu - 

(§ 4 Absatz 24 Satz 2 - neu - AMG) 

In Artikel 1 Nummer 3 sind nach Buchstabe b folgende 
Buchstaben b 1 und b2 einzufügen: 

,bl) Nach Absatz 23 wird folgender Absatz 23a einge- 
fügt: 

„(23a) Klinisch Prüfen ist der Prozess der Pla- 
nung und Durchführung einer klinischen Prüfung 
von Arzneimitteln am Menschen und umfasst alle 
damit zusammenhängenden Tätigkeiten des Spon- 
sors, des Prüfers und des Leiters der klinischen Prü- 
fung. Auftragsforschungsinstitute, Labore sowie 
alle sonstigen Betriebe und Einrichtungen, die Auf- 
gaben des Sponsors vertraglich übernehmen, sind 
klinisch prüfend tätig. Das Gleiche gilt für Per- 
sonen, die diese Tätigkeit im Auftrag des Sponsors 
selbständig und berufsmäßig ausüben.“ 

b2) Dem Absatz 24 wird folgender Satz angefügt: 

„Der Vertreter des Sponsors gemäß § 40 Absatz 1 
Satz 3 Nummer 1 hat dieselben Pflichten wie ein 
Sponsor.“ 1 

Begründung 

Zu Buchstabe b 1 

Im Hinblick auf die Tätigkeiten, die gemäß § 64 Ab- 
satz 1 AMG der Überwachung und der Anzeigepflichten 
gemäß § 67 Absatz 1 AMG unterliegen, ist diese Klar- 


stellung dringend erforderlich. Von der Legaldefinition 
der Inspektion gemäß § 3 Absatz 5 GCP-V sind Auf- 
tragsforschungsinstitute und Labore und sonstige Ein- 
richtungen zwar umfasst, im bisherigen Wortlaut des 
Arzneimittelgesetzes sind diese Einrichtungen jedoch 
nicht explizit genannt. Für Sponsoren, die ihren Sitz im 
Überwachungsbereich haben, die klinische Studien aber 
nicht in Deutschland, sondern in anderen EU-Mitglied- 
staaten beziehungsweise nur in Drittstaaten durchführen, 
ist damit ebenfalls klargestellt, dass diese der Anzeige- 
pflicht und Überwachung unterliegen. 

Zu Buchstabe b2 

Die Anfügung des Satzes 2 dient der Klarstellung der 
Pflichten des Vertreters des Sponsors, auch im Hinblick 
auf die damit verbundenen Ahndungsmöglichkeiten ge- 
mäß § 96 Nummer 10 und 11 AMG. 

3. Zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe e Doppelbuch- 
stabe aa - neu - (§ 4 Absatz 32 Satz 3 AMG) 

und Doppelbuchstabe bb - neu - 

(§ 4 Absatz 32 Satz 4 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 3 ist Buchstabe e wie folgt zu fas- 
sen: 

,e) Absatz 32 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 3 werden nach dem Wort „gelten“ die 
Wörter „auch dann“ eingefügt. 

bb) Folgender Satz wird angefügt: 

„Ausfuhr ist jedes Verbringen in Drittstaaten, 
die nicht Vertragsstaaten des Abkommens über 
den Europäischen Wirtschaftsraum sind.“ 1 

Entspricht dem Gesetzentwurf > 

Begründung 

Die Änderung dient der Klarstellung des Gewollten, ver- 
bessert die Lesbarkeit und trägt zur Vermeidung von 
Fehlinterpretationen bei. 

4. Zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe f 

(§ 4 Absatz 40 Satz 1, Satz 2 - neu - und Absatz 41 
Satz 2 — neu — AMG) 

ln Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe f ist § 4 wie folgt zu 
ändern: 

a) Absatz 40 ist wie folgt zu ändern: 

aa) In Satz 1 sind die Wörter „falschen Angaben“ 
durch die Wörter „gefälschten Angaben“ zu er- 
setzen. 

bb) Folgender Satz ist anzufügen: 

„Diese Begriffsbestimmung erstreckt sich nicht 
auf unbeabsichtigte Kennzeichnungs- und Quali- 
tätsmängel und lässt Verstöße gegen die Rechte 
des geistigen Eigentums unberührt.“ 
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b) Dem Absatz 4 1 ist folgender Satz anzufugen: 

„Diese Begriffsbestimmung erstreckt sich nicht auf 
unbeabsichtigte Kennzeichnungs- und Qualitätsmän- 
gel und lässt Verstöße gegen die Rechte des geistigen 
Eigentums unberührt.“ 

Begründung 

Die vorgeschlagenen Definitionen in § 4 Absatz 40 
und 41 AMG grenzen unbeabsichtigte Qualitäts- und 
Kennzeichnungsmängel nicht ab und führen dazu, dass 
zweifelsfrei originale Arzneimittel bei versehentlichen 
Kennzeichnungsfehlem (Importeure) oder unbeabsich- 
tigten Qualitätsmängeln (Hersteller) dem Fälschungs- 
begriff unterfallen. Da es nicht Absicht des Gesetzgebers 
ist, Fehler zu kriminalisieren, sondern vielmehr tatsäch- 
lich gefälschte Arzneimittel von der Lieferkette femzu- 
halten, ist sowohl die Einfügung einer Klarstellung in 
beide Absätze als auch die Neufassung des Eingangs- 
satzes des § 4 Absatz 40 AMG erforderlich. Artikel 1 
Nummer 1 Buchstabe c der Richtlinie 2011/62/EU er- 
streckt sich nicht auf unbeabsichtigte Qualitätsmängel 
und lässt Verstöße gegen die Rechte des geistigen Eigen- 
tums unberührt. An diese europäische Definition soll das 
Arzneimittelgesetz angepasst werden. 

5. Zu Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe 0a - neu - und 
Buchstabe b 

(§ 13 Absatz la Nummer 1 und Absatz 2b Satz 2 Num- 
mer 1 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 10 ist § 13 wie folgt zu ändern: 

a) Dem Buchstaben a ist folgender Buchstabe 0a voran- 
zustellen: 

,0a) In Absatz la Nummer 1 werden nach dem Wort 
„bedarf,“ die Wörter „auch wenn es als Arznei- 
mittel für neuartige Therapien bestimmt und ge- 
mäß Artikel 2 Absatz 1 der Verordnung (EG) 
Nr. 1394/2007 nicht substantiell bearbeitet ist,“ 
eingefügt. 

b) In Absatz 2b Satz 2 Nummer 1 sind die Wörter „Arz- 
neimittel für neuartige Therapien“ zu streichen. 

Begründung 

Grundsätzlich bedarf jeder, der Arzneimittel (im Sinne 
des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 AMG), 
Testsera oder Testantigene oder bestimmte Wirkstoffe 
gewerbs- oder berufsmäßig hersteilen will, einer Erlaub- 
nis der zuständigen Behörde (§13 Absatz 1 AMG). Für 
bestimmte Tätigkeiten (Gewebegewinnung und Verar- 
beitung gemäß §§ 20b und 20c AMG) sind spezielle Er- 
laubnisse erforderlich. Einer Erlaubnis bedarf nicht ein 
Arzt, sofern die unter seiner Verantwortung hergestellten 
Arzneimittel persönlich bei einem bestimmten Patienten 
angewendet werden (§13 Absatz 2b Satz 1 AMG). 

Eine Rückausnahmeregelung ist aufgrund des Gefähr- 
dungspotentials unter anderem für Arzneimittel für neu- 
artige Therapien (ATMP) vorgesehen (§13 Absatz 2b 
Satz 2 AMG). Die ursprüngliche Formulierung im AMG 
ließ jedoch einen Interpretationsspielraum. Artikel 1 
Nummer 10 Buchstabe b des Gesetzentwurfs beseitigt 
diese Unklarheiten und unterstellt ATMP grundsätzlich 
der Herstellungspflicht. 


Gewebe beziehungsweise Gewebezubereitungen, die 
aufgrund der Einschätzung der Bundesoberbehörde be- 
ziehungsweise der European Medicines Agency als 
ATMP eingestuft werden, wären somit ohne Ermessens- 
spielraum grundsätzlich höheren gesetzlichen Anforde- 
rungen unterworfen. Als Beispiel sei hier die Anwen- 
dung von Knochenmark erwähnt, das als Gewebe defi- 
niert ist und bei homologer Anwendung (der Verwen- 
dung zur hämatopoetischer Rekonstitution) keiner 
Herstellungserlaubnis nach § 1 3 AMG sondern einer Er- 
laubnis nach § 20c AMG unterliegt. 

Im Falle der nicht homologen Anwendung von Kno- 
chenmark (zum Beispiel bei der Wundheilung im Mus- 
kel oder bei der kieferchirurgischen Behandlung) wird 
dieses als ATMP eingestuft und unterliegt somit der Her- 
stellungserlaubnis nach § 13 AMG. Dies hätte zur Folge, 
dass sowohl personell als auch räumlich die GMP-An- 
forderungen einzuhalten wären, da derzeit hierfür keine 
Sonderfälle in der Verordnung über die Anwendung der 
Guten Herstellungspraxis bei der Herstellung von Arz- 
neimitteln und Wirkstoffen und über die Anwendung der 
Guten fachlichen Praxis bei der Herstellung von Produk- 
ten menschlicher Herkunft (AMWHV) definiert sind. 
(Bei einer homologen Anwendung finden hingegen le- 
diglich die in der AMWHV festgelegten Anforderungen 
der Guten Fachlichen Praxis (GFP) Anwendung.) 

Es erscheint nur dann verhältnismäßig, vergleichbare 
Herstellungsverfahren unter zwei unterschiedliche recht- 
liche Anforderungen zu stellen, wenn sie sich substan- 
tiell unterscheiden. In Anhang I der Verordnung (EG) 
Nr. 1394/2007 sind die Bearbeitungs verfahren aufgelis- 
tet, die nicht unter eine substanzielle Bearbeitung fallen. 

6 . Zu Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe aa - neu - 

(§13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 und 7 — neu - AMG) 

und Doppelbuchstabe bb - neu - 

(§ 13 Absatz 2 Satz 2 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 1 0 ist Buchstabe a wie folgt zu fas- 
sen: 

,a) Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 Nummer 6 wird der Punkt am Ende 
durch ein Komma ersetzt und es wird folgende 
Nummer 7 angefügt: 

„7. der Importeur von Wirkstoffen, der über 
eine Erlaubnis nach § 72 verfügt, für die 
Freigabe von Wirkstoffen, die menschli- 
cher, tierischer oder mikrobieller Herkunft 
sind oder die auf gentechnischem Wege 
hergestellt werden, wenn diese in einem 
Mitgliedstaat der Europäischen Union zum 
zollrechtlich freien Verkehr abgefertigt 
wurden und aus diesem oder einem ande- 
ren Mitgliedstaat der Europäischen Union 
nach Deutschland verbracht werden.“ 

bb) In Satz 2 werden die Wörter „und radioaktiven 
Arzneimitteln“ durch die Wörter „, Arzneimit- 
teln für neuartige Therapien, xenogenen und 
radioaktiven Arzneimitteln“ ersetzt. 1 Ent- 
spricht dem Gesetzentwurf > 
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Begründung 

Gemäß § 26 AMWHV müssen Wirkstoffe, die in den 
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes verbracht 
werden, freigegeben werden. Gemäß § 13 AMG bedarf 
diese Freigabe - die laut § 4 Absatz 14 AMG unter den 
Begriff des Herstellens fällt - einer Erlaubnis. Gemäß 
§ 72 AMG darf ein Importeur mit einer Einfuhrerlaubnis 
erlaubnispflichtige Wirkstoffe aus Drittstaaten importie- 
ren und freigeben. Die Erlaubnis nach § 72 AMG um- 
fasst aber nicht die Freigabe von erlaubnispflichtigen 
Wirkstoffen aus dem EU-Ausland. Dies führt dazu, dass 
ein Importeur für denselben Wirkstoff und denselben 
Freigabevorgang, der mit denselben Pflichten verbunden 
ist, zweier unterschiedlicher Erlaubnisse bedarf, wenn er 
den Wirkstoff auf verschiedenen Wegen bezieht. Um 
dies zu vermeiden, sollten Betriebe mit einer Erlaubnis 
nach § 72 AMG für den beschriebenen Fall vom Erfor- 
dernis des Erbringens einer zusätzlichen Erlaubnis nach 
§ 1 3 AMG ausgenommen werden. 

7. Zu Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe aa - neu - und bb - neu - 

(§ 13 Absatz 2 Satz 2 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 10 ist Buchstabe a wie folgt zu fas- 
sen: 

,a) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) Nach dem Wort „Sera“ werden die Wörter 
„, die nicht biotechnologisch oder chemisch 
hergestellt wurden“ eingefügt. 

bb) Die Wörter „und radioaktiven Arzneimitteln“ 
werden durch die Wörter „Arzneimitteln für 
neuartige Therapien, xenogenen und radioak- 
tiven Arzneimitteln“ ersetzt. 1 «entspricht dem 
Gesetzentwurf^ 

Begründung 

Zur Sicherung der flächendeckenden Versorgung und 
Venneidung eines Versorgungsmangels sollen öffentli- 
che und Krankenhausapotheken ohne Herstellungser- 
laubnis nach § 1 3 AMG die Möglichkeit haben, die Her- 
stellung von patientenindividuellen sterilen Zubereitun- 
gen aus Fertigarzneimitteln, die als Wirkstoffe Antikör- 
per enthalten, auch abweichend von den Angaben der 
Gebrauchsinformation (Rekonstitution) durchführen zu 
können. Abweichungen von den Zubereitungsvorgaben 
in der Gebrauchsinformation können aus Patienten- 
schutzgründen notwendig (Unverträglichkeiten, Misch- 
infusionen) oder aus Kostengründen (weniger Verwurf) 
vorteilhaft sein. Aus Gründen der Sicherheit bleiben die 
aus menschlichem oder tierischem Blut oder Blutbe- 
standteilen gewonnenen Sera von dieser Ausnahme aus- 
genommen. 

8 . Zu Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe a 

(§ 15 Absatz 3 Satz 1 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe a sind in § 15 
Absatz 3 Satz 1 nach dem Wort „Ursprungs“ die Wörter 
„, die nicht biotechnologisch oder chemisch hergestellt 
wurden,“ einzufügen. 


Begründung 

Die Unterscheidung der Sera nach ihrer Herkunft wird 
aus Gründen der unterschiedlichen Sicherheitsanforde- 
rungen im Umgang mit Sera befürwortet. Allerdings 
ist die Formulierung „Sera menschlichen oder tieri- 
schen Ursprungs“ nicht eindeutig, da auch biotechno- 
logisch oder chemisch hergestellte Sera aus Zellen, die 
menschlichen oder tierischen Ursprungs sind, stammen 
können (zum Beispiel gentechnisch veränderte Maus- 
zelle). 

9. Zu Artikel 1 Nummer 13a - neu - 

(§ 20c Absatz 3 AMG) 

In Artikel 1 ist nach Nummer 13 folgende Num- 
mer 13a einzufügen: 

,13a. In § 20c Absatz 3 werden nach dem Wort „Ver- 
arbeitung“ die Wörter „oder Prüfung“ einge- 
fügt. 1 

Begründung 

Gemäß § 20c Absatz 1 AMG unterliegen sowohl die 
Be- oder Verarbeitung als auch die Prüfung von Ge- 
webe oder Gewebezubereitungen dem Erlaubnisvorbe- 
halt. 

Die erforderliche Sachkenntnis nach § 20c Absatz 3 
AMG erfordert sowohl für die Be- oder Verarbeitung 
als auch für die alleinige Prüfung von Gewebe oder 
Gewebezubereitungen einschränkend eine mindestens 
zweijährige Tätigkeit auf dem Gebiet der Be- oder Ver- 
arbeitung. 

Für eine Einrichtung, die ausschließlich die Prüfung 
von Gewebe oder Gewebezubereitungen durchführt, 
muss die verantwortliche Person derzeit nach § 20c 
AMG die Sachkenntnis auf dem Gebiet der Be- oder 
Verarbeitung aufweisen, nicht aber auf dem Gebiet der 
Prüfung. 

Gemäß Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 
2004/23/EG wird eine „mindestens zweijährige prakti- 
sche Erfahrung in den einschlägigen Bereichen“ gefor- 
dert. 

Dementsprechend sollte § 20c Absatz 3 AMG ergänzt 
werden, um den Anforderungen der oben genannten 
Richtlinie gerecht zu werden. 

10. Zu Artikel 1 Nummer 13b - neu - 

(§ 20d Satz 1 AMG) 

In Artikel 1 ist nach der neuen Nummer 13a folgende 
Nummer 13b einzufügen: 

,13b. In § 20d Satz 1 sind nach dem Wort „Tätigkei- 
ten“ die Wörter „am Gewebe oder an der Gewe- 
bezubereitung“ einzufügen. 1 

Begründung 

Es ist gängige Praxis und dient der Qualitätssicherung, 
dass der Arzt, der Gewebe oder Gewebezubereitungen 
persönlich anwendet, in der Regel die im Transplanta- 
tionsgesetz für die Gewebespende vorgeschriebenen 
serologischen Untersuchungen am Spender nicht 
selbst durchführt, sondern in einem Gewebespender- 
labor (unter einem Verantwortungsabgrenzungsver- 
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trag) durchfuhren lässt. Mit der Änderung soll klarge- 
stellt werden, dass durch ein solches Vorgehen nicht 
die Möglichkeit einer Inanspruchnahme des § 20d 
AMG verwirkt wird. 

11. Zu Artikel 1 Nummer 26 Buchstabe b 

(§ 33 Absatz 6 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 26 Buchstabe b ist der dem § 33 
anzufugende Absatz 6 wie folgt zu fassen: 

„(6) Die zuständige Bundesoberbehörde erhebt für 
die ihr im Rahmen der Mitwirkungshandlung nach die- 
sem Gesetz entstehenden Kosten Gebühren. Sie wer- 
den von der zuständigen Landesbehörde beim Verursa- 
cher geltend gemacht und in der vereinnahmten Höhe 
an die zuständige Bundesoberbehörde abgeführt.“ 

Begründung 

Die im Gesetzentwurf vorgeschlagene Fassung löst so- 
wohl beim Bund als auch bei den Ländern einen ver- 
meidbaren Verwaltungsaufwand aus, weil in Fällen, in 
denen der Verursacher nicht oder nicht fristgerecht 
zahlt, die von den Ländern an die Bundesoberbehörde 
gezahlten Gebühren zurückgefordert werden müssten. 
Hinzu kommt, dass für die Länder zunächst eine Vor- 
leistungspflicht entsteht, wenn der Verursacher nicht 
oder nicht fristgerecht zahlt. 

Die nunmehr vorgeschlagene Lösung vermeidet diesen 
Verwaltungsaufwand. Die zuständigen Landesbehör- 
den machen für die zuständige Bundesoberbehörde die 
Gebühren geltend. Nach Eingang der Gebühren bei der 
Landesbehörde wird der vereinnahmte Betrag an die 
zuständige Bundesoberbehörde abgeführt. Kann die 
Forderung beim Verursacher nicht oder nur teilweise 
beigetrieben werden, verringert sich der an die Bun- 
desoberbehörde abzuführende Betrag entsprechend. 

12. Zu Artikel 1 Nummer 36 Buchstabe a 

(§ 40 Absatz lb AMG) 

ln Artikel 1 Nummer 36 Buchstabe a ist § 40 Ab- 
satz lb wie folgt zu fassen: 

„(lb) Einer Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 
Nummer 8 bedarf es nicht bei klinischen Prüfungen 
mit zugelassenen Arzneimitteln, wenn die Anwendung 
gemäß den in der Zulassung festgelegten Angaben er- 
folgt, es sei denn, es werden zusätzlich invasive oder 
andere belastende Untersuchungen durchgeführt.“ 

Begründung 

Der Änderungsvorschlag ist an den Wortlaut des § 23b 
MPG angelehnt. Der in § 40 Absatz lb AMG enthal- 
tene unbestimmte Rechtsbegriff „geringe Risiken und 
Belastungen“ sowie die Frage, ob eine anderweitige 
Versicherung für Prüfer und Sponsor besteht, gibt zu 
intensiven und komplexen versicherungsrechtlichen 
Prüfungen auf Seiten der Sponsoren und Ethik-Kom- 
missionen Anlass und lässt auch eine Gleichbehand- 
lung der Sponsoren, die sich auf die Ausnahme von der 
Versicherungspflicht berufen, nicht erwarten. Ferner 
wird durch die Pflicht zur Vorlage einer Haftpflichtver- 
sicherung von Sponsor und Prüfer gerade bei multi- 
zentrischen klinischen Prüfungen der Verwaltungsauf- 


wand zu gesteigerten Kosten führen, die wenigstens ei- 
nen Teil der Einsparungen, die mit der Ausnahmerege- 
lung erreicht werden sollen, aufzehren wird. 

13. Zu Artikel 1 Nummer 37 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe aa - neu - und bb - neu - 
(§ 42 Absatz 1 Satz 2 und Satz 7 Nummer 3 AMG), 
Nummer 38 Buchstabe c Doppelbuchstabe aa - neu - 
und bb - neu - 

(§ 42a Absatz 4a Satz 1 Nummer 1 und 2 AMG), 

Nummer 67 Buchstabe dl - neu - 

(§ 96 Nummer 10 AMG) 

und Artikel 8 Nummer 2 Buchstabe b Doppelbuch- 
stabe Oaa - neu - 

(§ 7 Absatz 3 Nummer 6 GCP-V) 

a) Artikel 1 ist wie folgt zu ändern: 

aa) ln Nummer 37 ist der Buchstabe a wie folgt zu 
fassen: 

,a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 2 werden die Wörter „Haupt- 
prüfer oder“ gestrichen, «entspricht 
dem Gesetzentwurfs 

bb) In Satz 7 Nummer 3 wird nach der 
Angabe „bis 9“ die Angabe „Ab- 
satz la“ eingefügt. 1 

bb) ln Nummer 38 ist der Buchstabe c wie folgt zu 
fassen: 

,c) Absatz 4a Satz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 1 werden nach den Wör- 
tern „des Prüfers“ die Wörter „seines 
Stellvertreters“ eingefügt. 

bb) In Nummer 2 werden nach dem Wort 
„besteht“ die Wörter „oder die Vor- 
aussetzungen für eine Ausnahme von 
der Versicherungspflicht nicht mehr 
vorliegen“ eingefügt. 1 «entspricht 
dem Gesetzentwurfs 

cc) ln Nummer 67 ist nach Buchstabe d folgender 
Buchstabe dl einzufügen: 

,dl) In Nummer 10 wird nach der Angabe 
„oder 8“ die Angabe „oder Absatz la“ 
eingefügt. 1 

b) ln Artikel 8 Nummer 2 Buchstabe b ist dem Dop- 
pelbuchstaben aa folgender Doppelbuchstabe Oaa 
voranzustellen: 

,0aa) ln Nummer 6 werden nach den Wörtern „der 
Prüfer“ die Wörter „und ihrer Stellvertreter“ 
eingefügt. 1 

Begründung 

Dem Ausmaß der nach Inkrafttreten der Gesetzesän- 
derung, vgl. Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe c (§ 4 
Absatz 25 AMG) und Artikel 1 Nummer 36 Buch- 
stabe a (§42 Absatz la AMG), bestehenden Verant- 
wortung des je Prüfstelle nur noch einzigen Prüfers für 
die ordnungsgemäße Durchführung der klinischen Prü- 
fling und für die Sicherheit der teilnehmenden Patien- 
ten entsprechend ist es zu begrüßen, dass die Benen- 
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nung einer Stellvertretung des Prüfers mit vergleichba- 
rer Qualifikation wie der Prüfer nunmehr vorgesehen 
ist. Im Klinikalltag wird der Stellvertreter des Prüfers 
häufig aktiv an der Durchführung der klinischen Prü- 
fung beteiligt sein. Der Stellvertreter muss für die 
Durchführung der jeweiligen klinischen Prüfung tat- 
sächlich vergleichbar gut qualifiziert sein wie der Prü- 
fer. Es ist nicht nachvollziehbar, wie die Vergleichbar- 
keit der Qualifikation des Prüfers und seines Stellver- 
treters ohne eine Bewertung beider Qualifikationen 
durch die Ethik-Kommission sichergestellt werden 
kann. Aufgrund des je Prüfer variierenden Verständnis- 
ses der Vergleichbarkeit seiner Qualifikation mit derje- 
nigen seines Stellvertreters ist nicht damit zu rechnen, 
dass insoweit rechtskonforme Verhältnisse in den Prüf- 
stellen existieren werden. Eine Bewertung der Qualifi- 
kation auch des Stellvertreters des Prüfers durch die 
Ethik-Kommission ist daher unverzichtbar. 

Die Einreichung der Lebensläufe oder anderer geeig- 
neter Qualifikationsnachweise der Stellvertreter des 
Prüfers bei der Ethik-Kommission ist mithin erforder- 
lich und ist daher in § 7 Absatz 3 Nummer 6 GCP-V zu 
ergänzen. Auch die Versagungs- und Widerrufsgründe 
für die zustimmende Bewertung gemäß § 42 Absatz 1 
Satz 7 Nummer 3 AMG und § 42a Absatz 4a Satz 1 
Nummer 1 AMG sind entsprechend der in § 40 
Absatz la AMG vorgesehenen Änderungen zu ergän- 
zen, da ansonsten unklar ist, ob die Ethik-Kommission 
bei Nichterfüllung der dort genannten Voraussetzungen 
die zustimmende Bewertung versagen, oder wenn 
diese Voraussetzungen später wegfallen, widerrufen 
muss. Auch eine entsprechende Ergänzung der Straf- 
vorschriften für die Durchführung der klinischen Prü- 
fung gemäß § 96 Nummer 10 AMG ist erforderlich, 
um die gesteigerte personelle Verantwortung des einzi- 
gen Prüfers zu verdeutlichen und so den Schutz der 
Prüfungsteilnehmer sicherzustellen. 

14. Zu Artikel 1 Nummer 39a - neu - 

(§ 43 Absatz 1 Satz 1, Satz la-neu- 
und Satz lb - neu - AMG), 

Nummer 59 Buchstabe 0a - neu Doppelbuch- 
stabe aa - neu - und Doppelbuchstabe bb - neu - 

(§ 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer la und Satz 3 AMG), 

Nummer 66 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa - neu - 
bis cc - neu - und Buchstabe b - neu - 

(§ 95 Absatz 1 Nummer 3a und 4 AMG) 
und Artikel 3 Nummer 2a - neu - 
(§ 11a Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b 
und Satz 2 ApoG) 

a) Artikel 1 ist wie folgt zu ändern: 

aa) Nach Nummer 39 ist folgende Nummer 39a 
einzufügen: 

,39a. § 43 Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

a) ln Satz 1 werden die Wörter „und 
ohne behördliche Erlaubnis nicht im 
Wege des Versandes“ und die Wörter 
das Nähere regelt das Apothekenge- 
setz“ gestrichen. 


b) Nach Satz 1 werden folgende Sätze 
eingefügt: 

„Apothekenpflichtige Arzneimittel, 
die nicht der Verschreibungspflicht 
gemäß §48 oder § 13 des Gesetzes 
über den Verkehr mit Betäubungsmit- 
teln (Betäubungsmittelgesetz - 
BtMG) in der Fassung der Bekannt- 
machung vom 1. März 1994 (BGBl. 1 
S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 
der 25. Verordnung zur Änderung be- 
täubungsmittelrechtlicher Vorschrif- 
ten vom 11. Mai 2011 (BGBl. 1 
S. 821) geändert worden ist, unterlie- 
gen, dürfen mit behördlicher Erlaub- 
nis auch im Wege des Versandhandels 
in den Verkehr gebracht werden. Das 
Nähere regelt das Gesetz über das 
Apothekenwesen.“ ‘ 

bb) ln Nummer 59 ist dem Buchstaben a folgender 
Buchstabe 0a voranzustellen: 

,0a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 Nummer la werden nach 
dem Wort „Arzneimittel“ die Wörter 
„, das nicht der Verschreibungs- 
pflicht gemäß § 48 oder § 13 des Be- 
täubungsmittelgesetzes unterliegt,“ 
eingefügt. 

bb) In Satz 3 werden nach dem Wort „Arz- 
neimitteln“ die Wörter „, die nicht der 
Verschreibungspflicht gemäß § 48 
oder § 1 3 des Betäubungsmittelgeset- 
zes unterliegen,“ eingefügt. ‘ 

cc) Nummer 66 ist wie folgt zu fassen: 

,66. § 95 Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

a) Nummer 3a wird wie folgt geändert: 

aa) Die Angabe „la“ wird durch die 
Angabe „Absatz 2“ ersetzt. Ent- 
spricht dem Gesetzentwurf^ 

bb) Nach dem Wort „herstellt“ wird 
das Wort „oder“ durch ein 
Komma ersetzt. Entspricht dem 
Gesetzentwurfs 

cc) Nach dem Wort „bringt“ werden 
die Wörter „oder sonst mit ihnen 
Handel treibt“ eingefügt. Ent- 
spricht dem Gesetzentwurfs 

b) ln Nummer 4 wird die Angabe „§ 43 
Absatz 1 Satz 2“ durch die Angabe 
„§ 43 Absatz 1 Satz 4“ ersetzt. 

b) ln Artikel 3 ist nach Nummer 2 folgende Num- 
mer 2a einzufügen: 

,2a. § 1 la wird wie folgt geändert: 
a) Satz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) Die Angabe „§ 43 Absatz 1 Satz 1“ 
wird durch die Angabe „§ 43 Absatz 1 
Satz 2“ ersetzt. 
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bb) In Nummer 3 Buchstabe b werden nach 
dem Wort „dürfen“ die Wörter nicht 
der Verschreibungspflicht gemäß § 48 
des Arzneimittelgesetzes oder § 13 des 
Betäubungsmittelgesetzes unterliegen“ 
eingefugt. 

b) In Satz 2 werden nach dem Wort „Arznei- 
mitteln“ die Wörter „, die nicht der Ver- 
schreibungspflicht gemäß § 48 des Arznei- 
mittelgesetzes oder § 13 des Betäubungs- 
mittelgesetzes unterliegen,“ eingefügt. 1 

Begründung 

Mit dem Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen 
Krankenversicherung wurde zum 1. Januar 2004 in 
Deutschland der Versandhandel mit allen Arzneimit- 
teln, die zur Anwendung am Menschen bestimmt sind, 
zugelassen. 

Dies erfolgte trotz eines Urteils des EuGH vom 
11. Dezember 2003 (C-322/01), in dem der EuGH ein 
Verbot des Versandhandels mit verschreibungspflichti- 
gen Arzneimitteln und damit eine Einschränkung von 
im Gemeinschaftsrecht verankerten Grundfreiheiten 
aus Gründen des Schutzes der Gesundheit der Bevöl- 
kerung als zulässig erachtete. 

Die uneingeschränkte Zulassung des Versandhandels 
mit Arzneimitteln hat zu einer Verminderung der Pa- 
tientensicherheit geführt. Weil von Patientinnen und 
Patienten nicht klar zwischen legalen und illegalen 
Versandangeboten von Arzneimitteln unterschieden 
werden kann, ist in Deutschland die Gefahr von Arz- 
neimittelfälschungen gestiegen. Aktuelle Recherchen 
bestätigen, dass circa 95 Prozent der Intemetangebote 
von Arzneimitteln illegal sind. Rund 50 Prozent aller 
Arzneimittel aus dem Internet sind gefälscht. Ge- 
fälschte Arzneimittel können tödlich sein. 

Zwar wird das Vorhaben der Kommission, den Schutz 
von Patientinnen und Patienten beim Kauf von Arznei- 
mitteln im Internet durch die Einführung von Gütesie- 
geln zu verbessern, begrüßt, jedoch stellt sich nach den 
in Deutschland gewonnenen Erfahrungen die Frage, 
inwieweit Gütesiegel praktische Wirksamkeit entfal- 
ten. Seit dem Jahr 2009 existiert in Deutschland ein 
solches Siegel. Trotz entsprechender Bemühungen ist 
das Siegel wenig bekannt. Die Verbraucher haben an- 
gesichts der Flut von seriösen und unseriösen Siegeln 
auf Websites kaum eine Chance, die Bedeutung dieses 
behördlichen Siegels zu erkennen. Im Rahmen univer- 
sitärer Forschung wurde festgestellt, dass das betref- 
fende Siegel nicht fälschungssicher ist. Als Unsicher- 
heitsfaktor kommt hinzu, dass es technisch möglich ist, 
unseriösen Websites den Anschein legaler Angebote zu 
verleihen. Dazu wird auf eine Website mit behördli- 
chem Anschein verlinkt und der scheinbar behördlich 
legitimierten Liste zugelassener Apotheken der Name 
des entsprechenden unseriösen Angebots hinzugefügt. 

Hinzu kommt, dass durch ein Urteil des Bundesver- 
waltungsgerichts vom 13. März 2008 (BVerwG 3 C 27/ 
07) höchstrichterlich entschieden wurde, dass Ver- 
sandapotheken auch aus dem EU- Ausland für das 
Sammeln von Rezepten und die Aushändigung der be- 


stellten Arzneimittel an Patientinnen und Patienten die 
Dienste von Gewerbebetrieben (wie Drogeriemärkten 
und jüngst auch Lebensmitteldiscountern) in Anspruch 
nehmen dürfen. Solche „Pick-up-Stellen“ für Arznei- 
mittel höhlen die sichere und bewährte Arzneimittel- 
versorgung der Bevölkerung über ein flächendecken- 
des Netz an öffentlichen Apotheken aus. 

Diese „Pick-up-Stellen“ können nicht durch eine Ein- 
schränkung auf die Versandform der Individualzustel- 
lung verboten werden. Eine solche Einschränkung 
würde auch nach Ansicht der Bundesregierung einen 
nicht gerechtfertigten Eingriff in das verfassungsrecht- 
lich verbürgte Recht der Berufsfreiheit darstellen. 
Auch alle anderen bisher angestellten Überlegungen zu 
einem isolierten Verbot der „Pick-up-Stellen“ für Arz- 
neimittel begegnen verfassungsrechtlichen Bedenken. 

Die Sicherheit der Patientinnen und Patienten und der 
Erhalt der gut funktionierenden Arzneimittelversor- 
gung über Apotheken erfordern ein Verbot des Versand- 
handels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. 
Damit werden auch die „Pick-up-Stellen“ für verschrei- 
bungspflichtige Arzneimittel verboten. Ein solches Ver- 
bot erscheint auch verfassungsrechtlich gerechtfertigt. 

Die wirtschaftlichen Auswirkungen auf Versandapo- 
theken sind überschaubar. Von 2 905 Apotheken mit 
Versandhandelserlaubnis im Jahr 2010 haben nur 
40 bis 50 den Arzneimittelversand als Kemgeschäft. 
Der Anteil der verschreibungspflichtigen Arzneimittel 
am Umsatz aller Versandapotheken betrug 2010 
24,6 Prozent (vgl. Studie Versandhandel mit Arznei- 
mitteln in Deutschland, IfH Institut für Handelsfor- 
schung GmbH, Januar 2012). 

15. Zu Artikel 1 Nummer 41 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe aa - neu - und bb - neu - 

(§ 52a Absatz 1 Satz 2, 

Absatz 4 Nummer 2 bis 4 — neu - AMG) 

und Artikel 15 Absatz 9a - neu - (Inkrafttreten) 

a) In Artikel 1 ist Nummer 41 ist wie folgt zu fassen: 
,41. § 52a wird wie folgt geändert: 

aa) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst: 

„Ausgenommen von dieser Erlaubnis- 
pflicht sind die in §51 Absatz 1 Num- 
mer 2 und § 52 Absatz 2 Nummer 4 ge- 
nannten, für den Verkehr außerhalb von 
Apotheken freigegebenen Fertigarzneimit- 
tel sowie Gase für medizinische Zwecke.“ 

bb) Absatz 4 wird wie folgt geändert: 

aaa) In Nummer 2 wird nach dem Wort 
„besitzt“ ein Komma eingefügt und 
es wird das Wort „oder“ gestrichen. 

bbb) In Nummer 3 wird der Punkt durch 
das Wort „oder“ ersetzt. 

ccc) Nach Nummer 3 wird folgende Num- 
mer 4 eingefügt: 

„4. die Räumlichkeiten Betriebs- 
räume einer Apotheke sind und 
von einer Apothekenbetriebser- 
laubnis erfasst sind.“ 1 
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b) ln Artikel 15 ist nach Absatz 9 folgender Absatz 9a 
einzufligen: 

„(9a) Artikel 1 Nummer 41 Buchstabe a Doppel- 
buchstabe bb ist erst am . . . [einsetzen: Datum des 
ersten Tages des 24. auf die Verkündung folgenden 
Kalendermonats] anzuwenden.“ 

Begründung 

Zu Buchstabe a 

Mit Artikel 1 Nummer 41 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe aa werden weitere Ausnahmetatbestände aufge- 
nommen. Die in § 52 Absatz 2 Nummer 4 AMG ge- 
nannten Arzneimittel (ausschließlich zum äußeren Ge- 
brauch bestimmte Desinfektionsmittel) sollten eine 
weitere Ausnahme von der Großhandelserlaubnis- 
pflicht nach § 52a AMG darstellen. Zurzeit benötigt 
eine Vielzahl von Betrieben, die hauptsächlich mit Me- 
dizinprodukten handeln, nur für diese Desinfektions- 
mittel eine Großhandelserlaubnis. Außerdem sollten 
Gase für medizinische Zwecke weiterhin von der 
Großhandelserlaubnispflicht nach § 52a AMG ausge- 
nommen bleiben. Sonst würde eine Vielzahl von Be- 
trieben nur für diese Produkte eine Großhandelserlaub- 
nis benötigen. Dies bedeutet einerseits einen hohen 
Aufwand für die Überwachungsbehörden. Anderer- 
seits wird die Zahl der Teilnehmer am Arzneimittelver- 
trieb stark erweitert, denn die betreffenden Betriebe er- 
halten eine uneingeschränkte Großhandelserlaubnis. 
Dadurch wird die Vertriebskette weniger übersichtlich 
und ist schwieriger zu überwachen. Dies steht dem an- 
gestrebten Sicherheitsgewinn durch die Erlaubnisertei- 
lung (zum Beispiel Schutz vor Arzneimittelfälschun- 
gen) entgegen. Zudem würden für die betroffenen so- 
genannten Gasecenter, die in der Regel auch Ärzte und 
Krankenhäuser mit Gasen beliefern, wenn ihre Tätig- 
keit unter die Großhandelsdefinition fiele, zusätzliche 
bürokratische Hindernisse geschaffen und Kosten ent- 
stehen, die in keinem angemessenen Verhältnis zu 
einem eventuellen Nutzen stehen. 

Mit Artikel 1 Nummer 41 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe bb wird ein zusätzlicher Versagungsgrund in 
§ 52a Absatz 4 AMG aufgenommen. Nach Novellie- 
rung der Apothekenbetriebsordnung soll der Großhan- 
del von deren Anwendungsbereich ausgenommen sein, 
ln Fällen, in denen der Erlaubnisinhaber einer Apo- 
theke selbst Großhandel als weiteres Geschäft ausübt, 
gehört dieses jedoch nicht zum Apothekenbetrieb im 
engeren Sinne, so dass es nicht mehr innerhalb der zur 
Apotheke gehörenden Betriebsräume ausgeübt werden 
soll. Vor dieser Änderung der Apothekenbetriebsord- 
nung wurden und werden solche Geschäfte in Apothe- 
kenbetriebsräumen mit entsprechender Großhandelser- 
laubnis nach § 52a AMG jedoch vielfach ausgeübt. 
Deshalb ist die Einführung eines zusätzlichen Versa- 
gungsgrundes in § 52a Absatz 4 AMG erforderlich. In 
Verbindung mit § 52a Absatz 5 AMG ergibt sich da- 
raus dann auch die Möglichkeit des Widerrufs bereits 
erteilter Erlaubnisse. 

Zu Buchstabe b 

Eine Übergangsregelung nach § 37 Absatz 1 (neu) 
ApBetrO sieht eine 24-monatige Übergangsfrist für be- 


stehende Apotheken vor, um Räume von den Apothe- 
kenbetriebsräumen abzutrennen, bei denen es sich um 
einen Großhandel handelt. Diese Frist wird hier über- 
nommen. 

16. Zu Artikel 1 Nummer 42 Buchstabe b 

(§ 52b Absatz 5 AMG) 

Der Bundesrat begrüßt Maßnahmen zur Gewährleis- 
tung einer sicheren Arzneimittelversorgung. Er ist 
allerdings der Auffassung, dass die Vorschriften hin- 
sichtlich der Tatbestandsmerkmale „erheblicher Ver- 
sorgungsmangel“, „schwerwiegende Erkrankungen“ 
und „bedarfsgerechte Bereitstellung“ präzisiert werden 
sollten. Zudem sollte sichergestellt werden, dass die 
Arzneimittelüberwachungsbehörden, deren originäre 
Aufgabe die Überwachung der Arzneimittelsicherheit 
ist, Instrumente zur qualifizierten Prüfung dieser 
Merkmale erhalten. 

Begründung 

Es sollte von vornherein ausgeschlossen werden, dass 
entsprechende Anordnungen die Folge von Uneinigkei- 
ten über Arzneimittelpreisverhandlungen zwischen Arz- 
neimittelhersteller und Krankenkassen werden. Der Bun- 
desrat befurchtet, dass andernfalls Hersteller in den Fäl- 
len, in denen sie sich mit den Krankenkassen im Rahmen 
des Arzneimitteleinführungsverfahrens nicht über den 
Arzneimittelabgabepreis einigen können - und sich Her- 
steller deshalb zur Marktrücknahme entscheiden - über 
entsprechende Anordnungen dazu gedrängt werden, das 
Arzneimittel auf dem Markt zu belassen. 

Darüber hinaus dürfte es mit den unbestimmten 
Rechtsbegriffen „erheblicher Versorgungsmangel“, 
„schwerwiegende Erkrankungen“ und „bedarfsge- 
rechte Bereitstellung“ problematisch sein, behördliche 
Eingriffe in das eigenverantwortliche wirtschaftliche 
Handeln der pharmazeutischen Unternehmer und 
Großhändler zu legitimieren, insbesondere sofern die 
Überwachungsbehörden über keine entsprechenden 
Prüfkriterien verfügen. 

17. Zu Artikel 1 Nummer 44 

(§ 53 Absatz 2 Satz 2 - neu - AMG) 

In Artikel 1 ist die Nummer 44 wie folgt zu fassen: 

,44. Dem § 53 Absatz 2 wird folgender Satz angefügt: 

„Die Vertreter der medizinischen und pharmazeu- 
tischen Wissenschaft erhalten ein doppeltes 
Stimmrecht.“ 4 

Begründung 

Derzeit sind die Vertreter der medizinischen und phar- 
mazeutischen Wissenschaft mit ihren fünf Stimmen im 
Vergleich zu den Vertretern aus der Praxis mit zehn 
Stimmen im Sachverständigenausschuss für Verschrei- 
bungspflicht unterrepräsentiert. Der Gesetzentwurf 
sieht vor, dass zukünftig Vertreter der pharmazeuti- 
schen Industrie und der Praxis gänzlich ohne Stimm- 
recht an den Beratungen teilnehmen dürfen. 

Um auch zukünftig fundierte Voten zur Arzneimittel- 
sicherheit zu erhalten, die sowohl von „Praktikern“ als 
auch von Wissenschaftlern getragen werden, ist es sinn- 
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voll, die Stimmrechte fortzuentwickeln. Durch formale 
Verdopplung der Stimmrechte der Hochschullehrer wird 
eine Stimmrechtsgleichheit auf Seiten der Praxis und 
der Lehre herbeigeführt und sichergestellt, dass die bes- 
seren Argumente und nicht das Stimmverhältnis für das 
Votum ausschlaggebend sind. Zugleich wird der Ein- 
fluss der Pharmaindustrie erheblich reduziert (bisher: 
drei von 15 Stimmen, neu: drei von 20 Stimmen). 

Zwingende Gründe für eine fundamentale Änderung 
der Zusammensetzung des Sachverständigenausschus- 
ses für die Verschreibungspflicht, wie im Gesetzent- 
wurf vorgesehen, liegen nicht vor. Hingegen gibt es 
gute Argumente, „Praktiker“ als auch die Pharmain- 
dustrie weiterhin an den Beratungen mit Stimmrecht zu 
beteiligen und nicht nur „formal“ anzuhören: 

Ein wichtiges - wenn nicht sogar das wichtigste - Kri- 
terium für die Freistellung eines Wirkstoffs von der 
Verschreibungspflicht ist die Frage, ob ein Patient 
seine Krankheit korrekt selbst diagnostizieren und da- 
mit entscheiden kann, ob er diese eigenverantwortlich 
im Rahmen der Selbstmedikation behandeln kann oder 
nicht. Insbesondere ist zu hinterfragen, inwieweit 
eventuell andere schwerwiegende Erkrankungen über- 
deckt, diese dadurch verschleppt oder verschlimmert 
werden. Oft wird diese erste Medikationsentscheidung 
zusammen mit dem behandelnden Arzt getroffen (arzt- 
gestützte Selbstmedikation). Nur die Praktiker können 
daher über diese Erfahrungen aus zahllosen Beratungs- 
gesprächen berichten und vor diesem Hintergrund be- 
urteilen, ob ein Arzneimittel für die Selbstmedikation 
geeignet erscheint oder nicht. 

Die Vertreter der Industrie verfügen neben dem Bun- 
desinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte als 
einzige über umfangreiche Informationen über uner- 
wünschte Arzneimittelwirkungen (Nebenwirkungen), 
aber auch über Missbrauchsmeldungen zu einem frag- 
lichen Produkt, sowohl aus dem Spontanerfassungs- 
system als auch aus systematischen Studien und aus 
der Literaturrecherche. Die Hochschulvertreter, ebenso 
wie die Vertreter der Arzneimittelkommissionen, ha- 
ben sicherlich ebenfalls Informationen hierzu, die aber 
vermutlich nur einen Teil abdecken, da in Deutschland 
etwa drei Viertel der Verdachtsmeldungen uner- 
wünschter Arzneimittelmirkungen über die Arzneimit- 
telhersteller an die zuständigen Bundesoberbehörde 
gemeldet werden; die Arzneimittelkommission wickelt 
lediglich einen geringen Teil der Meldungen ab. Au- 
ßerdem verfügt nur der Zulassungsinhaber über detail- 
lierte Informationen zum Markt (Abgabezahlen, 
Marktanteile gegenüber anderen vergleichbaren Pro- 
dukten usw.). Gerade wenn über Auswirkungen von 
Maßnahmen diskutiert wird, durch die es zu Verschie- 
bungen zwischen verschiedenen Produktgruppen kom- 
men kann, ist es bedeutsam, sich einen Überblick über 
die Marktzusammenhänge zu verschaffen. 

18. Zu Artikel 1 Nummer 51 Buchstabe a 

(§ 64 Absatz 3 Satz 1 AMG) 

ln Artikel 1 Nummer 5 1 Buchstabe a ist in § 64 
Absatz 3 Satz 1 das Komma nach dem Wort „Arznei- 
mittel“ durch das Wort „und“ zu ersetzen und nach dem 


Wort „Wirkstoffe“ sind die Wörter „und andere zur Arz- 
neimittelherstellung bestimmte Stoffe“ zu streichen. 

Begründung 

Die Forderung, dass andere zur Arzneimittelherstel- 
lung bestimmte Stoffe regelmäßig durch die zuständige 
Behörde überwacht werden müssen, geht über den 
Text des Artikels 1 1 1 Absatz 1 Buchstabe b der Richt- 
linie 2001 /89/EG hinaus. 

Dort heißt es lediglich: 

„Whenever it considers that there are grounds for sus- 
pecting non-compliance with the legal requirements . . . 
the competent authority may carry out inspections at 
the premises of: ... (b) manufacturers or importers of 
excipients.“ 

19. Zu Artikel 1 Nummer 51 Buchstabe b 

(§ 64 Absatz 3a Satz 1 und Absatz 3f Satz 2 AMG) 

und Nummer 57 Buchstabe a 

(§ 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG) 

Artikel 1 ist wie folgt zu ändern: 

a) In Nummer 5 1 Buchstabe b ist § 64 wie folgt zu än- 
dern: 

aa) In Absatz 3a Satz 1 ist nach den Wörtern „in 
der Regel alle“ das Wort „zwei“ durch das 
Wort „drei“ zu ersetzen. 

bb) In Absatz 3f ist Satz 2 wie folgt zu fassen: 

„Die Gültigkeitsdauer des Zertifikats soll drei 
Jahre nicht überschreiten.“ 

b) ln Nummer 57 ist Buchstabe a wie folgt zu fassen: 

,a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Nummer 1 wie 
folgt gefasst: 

„1. die zuständige Behörde des Herstellungs- 
landes durch ein Zertifikat bestätigt hat, 
dass die Arzneimittel oder Wirkstoffe ent- 
sprechend anerkannten Grundregeln der 
Europäischen Union für die Herstellung 
und Sicherung ihrer Qualität oder nach 
Standards, die diesen gleichwertig sind, 
hergestellt werden, das Ausstellungsdatum 
der Zertifikate nicht länger als drei Jahre 
zurückliegt und solche Zertifikate für Arz- 
neimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 und 2 
Nummer 1, die zur Anwendung beim 
Menschen bestimmt sind, und Wirkstoffe, 
die menschlicher, tierischer oder mikro- 
bieller Herkunft sind oder Wirkstoffe, die 
auf gentechnischem Weg hergestellt wer- 
den, gegenseitig anerkannt sind,“ ‘ 

Begründung 

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa 

Ein zweijähriges Besichtigungsintervall für die in 
Absatz 3a bezeichneten Betriebe geht über die Anfor- 
derungen der europäischen und internationalen Richtli- 
nien hinaus. Das Regelbesichtigungsintervall sollte an 
die internationalen Standards angepasst werden. GMP- 
Zertifikate ausländischer Firmen sowie nach Drittland- 
Inspektionen ausgestellte Zertifikate werden intematio- 
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nal wie auch in Deutschland anerkannt, wenn die letzte 
Inspektion nicht länger als drei Jahre zurückliegt. 

Es ist nicht gerechtfertigt, deutsche Betriebe regelhaft 
engmaschiger zu überwachen als Betriebe in Drittlän- 
dern. 

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb 

Inspektionen von Arzneimittel- und Wirkstoffherstel- 
lem werden im Regelfall alle drei Jahre durchgeführt. 
Dies spiegelt sich in der Compilation of Community 
Procedures wider und hat sich in der Praxis als sinnvoll 
erwiesen. Die Formulierung ermöglicht begründete 
Verlängerungen. 

Zu Buchstabe b 

Es ist nicht akzeptabel, einem Betrieb außerhalb des ei- 
genen Überwachungsbereichs über Jahre hinweg 
GMP-Compliance zu unterstellen, ohne über Kennt- 
nisse oder Eingriffsmöglichkeiten zu verfügen. Die 
Unterstellung der GMP-Compliance stellt daher eine 
nicht nachvollziehbare und nicht gerechtfertigte Bes- 
serstellung von Drittlandbetrieben dar. 

Die Regelung bezüglich der weiteren Bestätigungen 
durch die zuständigen Behörden in den Drittstaaten 
wurden in Artikel 10 AMWHV überführt. 

20. Zu Artikel 1 Nummer 51 Buchstabe b 

(§ 64 Absatz 3d und Absatz 3e AMG) 

In Artikel 1 Nummer 5 1 Buchstabe b ist der § 64 wie 
folgt zu ändern: 

a) Absatz 3d ist wie folgt zu fassen: 

„(3d) Nach Inspektionen gemäß Artikel 111 
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG berichtet die 
zuständige Behörde darüber, ob die inspizierten Be- 
triebe, Einrichtungen oder Personen insbesondere 
die Vorschriften der Guten Herstellungspraxis und 
der Guten Vertriebspraxis gemäß der Artikel 47 
und 84, soweit anzuwenden, einhalten. Sie teilt ih- 
nen das Ergebnis dieses Berichts mit und gibt ihnen 
vor der endgültigen Entscheidung darüber, ob die 
Anforderungen nach Satz 1 eingehalten wurden, 
Gelegenheit zur Stellungnahme.“ 

b) ln Absatz 3e sind die Wörter „nach Auswertung der 
Stellungnahme nach Absatz 3d Satz 2“ zu streichen. 

Begründung 
Zu Buchstabe a 

Die Formulierungen in dem Gesetzentwurf gehen über 
den Wortlaut der Absätze 1 und 3 des Artikels 111 der 
Richtlinie 2001/83/EG hinaus. 

Zur Umsetzung des Absatzes 1 der Richtlinie: die in- 
spizierten Betriebe, Einrichtungen und Personen ge- 
mäß Richtlinie und § 64 Absatz 3 AMG sind nicht 
identisch (beispielsweise sind Betriebe nach 20c nicht 
Gegenstand der 2001/83/EG). Mit der Formulierung 
„gemäß Artikel 111 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/ 
EG“ wird sichergestellt, dass nicht über die Anforde- 
rungen der Richtlinie hinausgegangen wird. 

Zur Umsetzung des Absatzes 3 der Richtlinie: Der in 
Absatz 3 geregelte Bericht bezieht sich nicht auf die 
Einzelheiten der Inspektion, also zum Beispiel auf die 


Aufzählung von Mängeln, sondern vielmehr auf eine 
Aussage über die Einhaltung der GMP und GDP-Re- 
gularien durch den besichtigten Betrieb („the compe- 
tent authority shall report on whether the inspected en- 
tity complies with the principles and guidelines of 
GMP and GDP“). Insoweit ist nicht der Inspektionsbe- 
richt als solcher Gegenstand der Kommentierung durch 
die Betriebe, sondern dessen Ergebnis. 

Zu Buchstabe b 

Eine Stellungnahme des inspizierten Betriebes ab- 
zuwarten, bevor das Ergebnis der Inspektion in eine 
Datenbank eingetragen werden kann, ist durch Arti- 
kel 111 Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG nicht vor- 
gesehen. Darüber hinaus wäre eine Auswertung der 
Stellungnahme unter Berücksichtigung der Tatsache, 
dass der Datenbankeintrag bezüglich der Einleitung 
von Sofortmaßnahmen eine Funktion hat, die - zumin- 
dest bezüglich Drittlandinspektionen — einem Rapid 
Alert- Verfahren gleichkommt, nicht sachgerecht. 

21. Zu Artikel 1 Nummer 51 Buchstabe b 

(§ 64 Absatz 3f Satz 1 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 5 1 Buchstabe b sind in § 64 Ab- 
satz 3f Satz 1 nach den Wörtern „wird den“ die Wörter 
„im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes ansässi- 
gen“ einzufügen. 

Begründung 

Zertifikate sind ausschließlich Betrieben, Einrichtun- 
gen oder Personen mit Sitz im Geltungsbereich des Ge- 
setzes auszustellen. Bei Ausstellung für Einrichtungen, 
insbesondere in Drittstaaten, können die zuständigen 
deutschen Behörden korrekte Verfahren, insbesondere 
zu Änderungen, Rücknahmen oder Widerrufen, nicht 
gewährleisten. 

22. Zu Artikel 1 Nummer 51 Buchstabe b 

(§ 64 Absatz 3h Satz 2 - neu - AMG) 

In Artikel 1 Nummer 5 1 Buchstabe b ist dem § 64 
Absatz 3h folgender Satz anzufügen: 

„Darüber hinaus findet Absatz 3d Satz 2 auf tierärzt- 
liche Hausapotheken keine Anwendung.“ 

Begründung 

Die Notwendigkeit einer Berichtserstellung über die 
Kontrolle tierärztlicher Hausapotheken ergibt sich be- 
reits aus § 4 Absatz 7 Satz 1 der Allgemeinen Verwal- 
tungsvorschrift zur Durchführung des Arzneimittel- 
gesetzes (AMGVwV). 

Die in § 64 Absatz 3d AMG neu eingeführten Vorgaben 
für Inspektionsberichte (Vorlage des Berichtsentwurfs, 
Gelegenheit zur Stellungnahme) ergeben sich laut Be- 
gründung zur vorliegenden Drucksache aus der Hu- 
manarzneimittelrichtlinie 2001/83/EG beziehungsweise 
aus Artikel 80 der Tierarzneimittelrichtlinie 2001/82/EG 
und beziehen sich auf die Herstellerüberwachung. 

Eine derart weitgehende Pflicht für die tierärztliche 
Hausapotheke war bisher weder im Arzneimittelgesetz 
geregelt, noch lässt sie sich aus EU-Vorgaben ableiten 
und ist abzulehnen. Die die tierärztlichen Hausapothe- 
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ken betreffenden Ausnahmen in § 64 Absatz 3h AMG 
sind daher entsprechend zu ergänzen. 

23. Zu Artikel 1 Nummer 53 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe bb 

(§ 67 Absatz 1 Satz 6 AMG) 

ln Artikel 1 Nummer 53 Buchstabe a ist Doppelbuch- 
stabe bb wie folgt zu fassen: 

,bb) In dem neuen Satz 6 werden die Wörter „sämt- 
liche Prüfer“ durch die Wörter „der Prüfer und 
sein Stellvertreter“ ersetzt und die Wörter „Haupt- 
prüfer oder“ gestrichen.“ 1 

Begründung 

Nach § 40 Absatz la Satz 3 AMG hat der Prüfer min- 
destens einen Stellvertreter mit vergleichbarer Qualifi- 
kation zu benennen. Nach § 67 Absatz 1 Satz 6 AMG 
bleibt nur die Anzeige des Prüfers, nicht jedoch die sei- 
nes Stellvertreters verpflichtend bestehen. Die Anzeige 
des Stellvertreters wird für erforderlich gehalten, weil 
die Vorgabe des § 40 Absatz la Satz 3 AMG sonst 
nicht behördlich überprüfbar ist. 

24. Zu Artikel 1 Nummer 53 Buchstabe c 

(§ 67 Absatz 4 Satz 1 AMG) 

ln Artikel 1 Nummer 53 ist Buchstabe c wie folgt zu 
fassen: 

,c) In Absatz 4 Satz 1 wird nach der Angabe „§ 13,“ 
die Angabe „§ 13, 20b, § 20c,“ eingefügt. 4 

Begründung 

Mit der Änderung wird die Streichung des Einschubs 
„mit Ausnahme der Anzeigepflicht für die klinische 
Prüfung“ rückgängig gemacht. 

Gemäß § 67 Absatz 4 AMG gelten die Absätze 1 bis 3 
nicht für diejenigen, die eine Erlaubnis nach § 13, 
§ 20b, § 20c, § 52a oder § 72 haben. Damit entfällt für 
diese Erlaubnisinhaber die Verpflichtung zur Anzeige 
bei der zuständigen Landesbehörde. Das würde dazu 
führen, dass Betriebe mit den genannten Erlaubnissen 
und somit auch alle Arzneimittelhersteller, die als 
Sponsoren tätig sind, diese Tätigkeit bei der zuständi- 
gen Landesbehörde nicht mehr anzeigen müssen. Ge- 
nau diese Anzeigepflicht soll aber mit der Einführung 
der Definition „klinisch prüfen“ auf Sponsoren und de- 
ren beauftragte Unternehmen Anwendung finden. 

25. Zu Artikel 1 Nummer 53 Buchstabe e 

(§ 67 Absatz 8 AMG) 

ln Artikel 1 Nummer 53 Buchstabe e ist in § 67 der 
Absatz 8 zu streichen. 

Begründung 

Der neue § 67 Absatz 8 AMG fordert zusätzlich zu der 
bereits mit § 67 Absatz 1 AMG vorliegenden Anzeige- 
pflicht für den Einzelhandel mit freiverkäuflichen Arz- 
neimitteln beim Versandhandel über das Internet Anga- 
ben zur Identifizierung der genutzten Intemetseite und 
Mitteilung jeder Änderung. 

Die damit verbundene Erweiterung der Überwachung 
des Versandhandels mit freiverkäuflichen Arzneimit- 


teln und die zusätzliche Verpflichtung der zuständigen 
Behörden, diese Infonnationen an eine Datenbank zu 
übermitteln, führt zu einer erheblichen Ausweitung des 
Überwachungsaufwandes bei den zuständigen Behör- 
den, der in keinem Verhältnis zu einer gegebenenfalls 
damit erreichbaren Verbessemng des Gesundheits- 
schutzes steht. 

Die Überwachung des Einzelhandels mit freiverkäufli- 
chen Arzneimitteln ist in den meisten Ländern bei den 
kommunalen Vollzugsbehörden angesiedelt, die die 
Überwachung des Einzelhandels mit freiverkäuflichen 
Arzneimitteln als zusätzliche Aufgabe neben den vie- 
len Zuständigkeiten aus anderen Rechtsgebieten, die 
den Einzelhandel betreffen, übernommen haben. 

Die neue Anzeigeverpflichtung und gegebenenfalls die 
erforderlichen Änderungsmitteilungen führen zu einer 
Flut von Daten, die zusätzlich an eine Datenbank über- 
mittelt werden müssen. Dieser unverhältnismäßig hohe 
Aufwand für die zuständigen Behörden steht in keinem 
Verhältnis zu dem damit erwarteten Sicherheitsgewinn 
und der Verbesserung des Verbraucherschutzes. 

Dies kann auch nicht mit der Harmonisierung des EU- 
Rechts begründet werden, da diese Produkte europa- 
rechtlich nicht einheitlich als Arzneimittel reguliert 
sind. Eine Verlinkung der Infonnationen innerhalb der 
EU führt daher auch nicht zu einem verbesserten Ver- 
braucherschutz, da die betroffenen Produkte in der EU 
nicht einheitlich als Arzneimittel eingestuft werden 
und die Infonnationen anderer EU-Länder nicht ge- 
nutzt werden können. 

26. Zu Artikel 1 Nummer 56 Buchstabe c 

(§ 69 Absatz 5 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 56 ist der Buchstabe c zu strei- 
chen. 

Begründung 

Die vorgesehene Änderung wird abgelehnt. 

Ein Arzneimittel, das keine Zulassung (mehr) besitzt, ist 
im Sinne des § 5 AMG („Verbot bedenklicher Arznei- 
mittel“) bedenklich. Ein Arzneimittel, das in seiner Qua- 
lität gemindert und/oder nicht nach den Regeln der Gu- 
ten Herstellungspraxis hergestellt wurde, entspricht den 
Tatbestandsmerkmalen des § 8 Absatz 1 Nummer 1 
AMG („Verbote zum Schutz vor Täuschung“). Der vor- 
gesehene § 69 Absatz 5 AMG steht also in konkretem 
Gegensatz zu den Verkehrsverboten der §§ 5 und 8 
Absatz 1 Nummer 1 AMG. Mit der Implementierung 
des neuen Absatzes 5 in den § 69 AMG entstünde ein 
gesetzlich verankerter Wertungswiderspruch. 

Die Bewertung, ob die Abgabe eines Arzneimittels, 
das nicht den Anforderungen des Arzneimittelgesetzes 
entspricht, dennoch „medizinisch vertretbar“ und „an- 
gezeigt“ ist, kann keiner gesetzlichen Standardrege- 
lung unterliegen, weil dies immer nur eine Ausnahme- 
und Einzelfallentscheidung sein kann. Eine auf die 
ordnungsgemäße Arzneimittelqualität pharmazeutisch 
ausgerichtete Arzneimittelüberwachungsbehörde ei- 
nes Landes kann von Feme keine „medizinisch“ ver- 
tretbaren Entscheidungen treffen, ob das Inverkehr- 
bringen nicht zugelassener oder qualitätsgeminderter 
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Arzneimittel angezeigt ist, sondern das kann (wie bis- 
her) nur ein Arzt für einen bestimmten betroffenen Pa- 
tienten. Für dessen Entscheidung im Rahmen eines so- 
genannten übergesetzlichen Notstandes kann er dann 
auch im Schadensfall haftbar gemacht werden (Arzt- 
haftung). Für einen Schadensfall nach einer solchen 
behördlichen Entscheidung wäre keine Haftungsrege- 
lung vorgesehen. Auch die Gefährdungshaftung nach 
§ 84 AMG, nach dem ein pharmazeutischer Unterneh- 
mer für die von ihm zugelassenen und in Verkehr ge- 
brachten Fertigarzneimittel haftet, entfällt bei nicht 
mehr bestehender Zulassung. 

27. Zu Artikel 1 Nummer 56a - neu - 

(§71 Absatz 2 Satz 1 a - neu - AMG ) 

ln Artikel 1 ist nach Nummer 56 folgende Nummer 56a 
einzufügen: 

,56a. ln § 71 Absatz 2 wird nach Satz 1 folgender Satz 
eingefügt: 

„Die Ermächtigung nach Satz 1 gilt entspre- 
chend für bedrohliche übertragbare Krankhei- 
ten, deren Ausbreitung eine sofortige und das 
übliche Maß erheblich überschreitende Bereit- 
stellung von spezifischen Arzneimitteln erfor- 
derlich macht.“ ‘ 

Begründung 

Die vorgesehene Erweiterung der Verordnungsermäch- 
tigung erfasst nunmehr auch den Pandemiefall und bil- 
det die Grundlage für ein bundeseinheitliches Vorgehen 
der für den Infektionsschutz zuständigen Stellen der 
Länder. Nicht zuletzt die Erfahrungen im Zusammen- 
hang mit der Bekämpfung der sogenannten Schweine- 
grippe in den Jahren 2009 und 2010 haben die Notwen- 
digkeit eines abgestimmten Krisenmanagements auf ge- 
sicherter rechtlicher Basis deutlich hervortreten lassen. 
Dies betrifft insbesondere Erleichterungen hinsichtlich 
des Vertriebsweges benötigter Arzneimittel, zum Bei- 
spiel deren Abgabe durch Behörden des öffentlichen 
Gesundheitsdienstes an niedergelassene Ärzte oder 
Apotheken oder durch die beteiligten Stellen unterein- 
ander, aber auch Ausnahmen von gesetzlichen Vorgaben 
zur Herstellungserlaubnis (Auseinzelung durch Groß- 
handel oder Behörden des öffentlichen Gesundheits- 
dienstes), zur Zulassung (zum Beispiel bei fehlender ak- 
tueller Packungsbeilage oder fremdsprachigen Umver- 
packungen) oder zum Inverkehrbringen bevorrateter 
Arzneimittel auch nach Ablauf des Verfalldatums. 

28. Zu Artikel 1 Nummer 56a - neu - 

(§ 72 Absatz 3 Nummer 4 und 5 — neu — AMG), 
Nummer 57 Buchstabe b Doppelbuchstabe ec 

(§ 72a Absatz la Nummer 7 bis 9 - neu - AMG) 

Artikel 1 ist wie folgt zu ändern: 

a) Nach Nummer 56 ist folgende Nummer 56a einzu- 
fügen: 

,56a. In § 72 Absatz 3 wird in Nummer 4 der Punkt 
am Ende durch ein Komma ersetzt und es 
wird folgende Nummer 5 angefügt: 

„5. Arzneimittel, die für Versuche in For- 
schung und Entwicklung bestimmt sind. 


jedoch unbeschadet der Richtlinie 2001/ 
20/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 4. April 2001.“‘ 

b) In Nummer 57 Buchstabe b ist Doppelbuchstabe cc 
wie folgt zu fassen: 

,cc) In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch 
ein Komma ersetzt und es werden folgende 
Nummern 8 und 9 angefügt: 

„8. Wirkstoffe, die aus einem Land eingeführt 
werden, das nicht Mitgliedstaat der Euro- 
päischen Union oder ein anderer Vertrags- 
staat des Abkommens über den Europä- 
ischen Wirtschaftsraum ist, und in der von 
der Europäischen Kommission veröffent- 
lichten Liste nach Artikel 111b der Richtli- 
nie 2001/83/EG aufgeführt ist, und Ent- 
spricht dem Gesetzentwurf* 

9. Arzneimittel, die für Versuche in For- 
schung und Entwicklung bestimmt sind, 
jedoch unbeschadet der Richtlinie 2001/ 
20/EG des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 4. April 200 1.“‘ 

Begründung 

Diese Klarstellung korrespondiert mit Artikel 3 
Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG. In Fällen, in de- 
nen Arzneimittel zu technischen Zwecken eingeführt 
werden (zum Beispiel Verpackungsversuche bei 
Maschinenherstellern), ist nach derzeitiger Rechtslage 
eine Einfuhrerlaubnis erforderlich. Dies entspricht 
nicht dem Geltungsbereich der Richtlinie 2001 /83/EG 
und ist auch sachlich nicht erforderlich. Vielmehr er- 
weist sich diese Regelung als Handelshemmnis und 
Standortnachteil für deutsche Anlagenhersteller. 

29. Zu Artikel 1 Nummer 57 Buchstabe a 

(§ 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 57 Buchstabe a sind in § 72a 
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 die Wörter „die Überwa- 
chung durch ausreichende Maßnahmen, einschließlich 
wiederholter und unangekündigter Inspektionen erfolgt 
und im Falle wesentlicher Abweichungen von den an- 
erkannten Grundregeln die zuständige Behörde infor- 
miert wird,“ zu streichen. 

Begründung 

Die im Gesetzentwurf zu streichenden Wörter sind 
nicht erforderlich, da bereits mit der Bestätigung der 
„anerkannten Grundregeln, . . . insbesondere der Euro- 
päischen Union ..." und der regelmäßigen Überwa- 
chung der Herstellungsstätte diese Forderungen erho- 
ben werden. 

Die Forderung der Zertifizierung der Überwachungs- 
maßnahmen im Einzelnen durch die zuständigen Be- 
hörden der Drittländer kann vielmehr zu Einfuhrverbo- 
ten führen, wenn die ausgestellten Zertifikate den vor- 
gegebenen Inhalt nicht enthalten. Dies kann zu Proble- 
men mit Wirkstofflieferungen aus Drittländern und zu 
deren Verteuerung führen, damit auch zu Einschrän- 
kungen der Lieferfähigkeiten von Arzneimittelherstel- 
lern. 
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Die Folge wäre eine Zunahme von erforderlichen 
Drittlandinspektionen durch die hiesigen zuständigen 
Behörden. Für die betroffenen Firmen wäre dies mit 
erheblichem zusätzlichen Kostenaufwand, für die 
Überwachungsbehörden mit erheblichem zusätzlichen 
Personalaufwand verbunden. 

30. Zu Artikel 1 Nummer 57 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe aa - neu - und bb - neu - 

(§ 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Nummer 2 AMG) 

ln Artikel 1 Nummer 57 ist Buchstabe a wie folgt zu 
fassen: 


,a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 1 werden die Wörter ... <weiter 
wie Gesetzentwurfs. 

bb) In Nummer 2 werden nach den Wörtern 
„Grundregeln bei der Herstellung“ die Wör- 
ter „und der Sicherung der Qualität“ einge- 
fugt. 1 

Begründung 

Der Einschub dient der Klarstellung; die Formulierung 
erfolgt analog zu Nummer 1 des § 72a Absatz 1 Satz 1 
AMG. 

Die Herstellung im Drittland und der Umfang der 
Drittlandinspektion umfasst nicht nur die Herstellung, 
sondern auch die Qualitätskontrolle. 

31. Zu Artikel 1 Nummer 57 Buchstabe b Doppelbuch- 
stabe ec 

(§ 72a Absatz la Nummer 8 AMG) 

ln Artikel 1 Nummer 57 Buchstabe b Doppelbuch- 
stabe cc sind in § 72a Absatz la Nummer 8 die Wörter 
„Wirkstoffe, die aus einem Land“ durch die Wörter 
„Wirkstoffe, soweit sie nicht menschlicher, tierischer 
oder mikrobieller Herkunft sind oder auf gentechni- 
schem Wege hergestellt werden, die aus einem Herstel- 
lungsland“ zu ersetzen. 

Begründung 

Für Wirkstoffe chemischer und pflanzlicher Herkunft 
bedeutet § 72a Absatz la Nummer 8 AMG eine Ver- 
besserung hin zu einer Gleichwertigkeit der Drittländer 
im Bereich der GMP-konformen Herstellung und in 
der Überwachung. Die Validität der Drittlandzertifi- 
kate für Wirkstoffe chemischer und pflanzlicher Her- 
kunft konnte von behördlicher Seite bisher nur schwer 
überprüft werden. 

Jedoch muss die klare Abgrenzung zwischen Wirkstof- 
fen chemischer oder pflanzlicher Herkunft und Wirk- 
stoffen menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her- 
kunft, wie in § 72a Absatz 1 AMG auch vorgegeben, 
erhalten bleiben, da es sich bei den letzteren um Wirk- 
stoffe besonderer Art handelt und hieraus ein größerer 
Sicherheitsanspruch resultiert. Damit müssen diese als 
besonders kritisch anzusehenden Wirkstoffe menschli- 
cher, tierischer oder mikrobieller oder gentechnischer 
Herkunft von § 72a Absatz la Nummer 8 AMG ausge- 
nommen bleiben. Gemäß § 72a Absatz 1 AMG ist für 
die Einfuhr von Wirkstoffen menschlicher, tierischer 
oder mikrobieller oder gentechnischer Herkunft auch 


weiterhin entweder ein gegenseitig anerkanntes Zertifi- 
kat oder ein Zertifikat nach Inspektion durch die zu- 
ständige deutsche Behörde zu fordern. Deshalb sollen 
in § 72a Absatz la Nummer 8 AMG nach dem Wort 
„Wirkstoffe“ die Wörter „soweit sie nicht menschli- 
cher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder 
auf gentechnischem Wege hergestellt werden“ einge- 
fügt werden. 

Des Weiteren betrachtet die vorgesehene Formulierung 
als Voraussetzung dafür, dass gemäß § 72a Absatz la 
Nummer 8 AMG kein Zertifikat für die Einfuhr von 
Wirkstoffen aus Drittländern erforderlich ist, nur, wo- 
her die Wirkstoffe „eingeführt werden“, nicht aber den 
eigentlich relevanten Fakt, wo beziehungsweise in 
welchem Land die Wirkstoffe tatsächlich hergestellt 
werden. Dies könnte kriminellen Energien Vorschub 
leisten und dazu führen, dass Wirkstoffe, die in nicht 
auf der Liste nach Artikel 111b der Richtlinie 2001/83/ 
EG aufgeführten Drittländern hergestellt wurden, zur 
Einfuhr bewusst in diese „gelisteten Länder“ verbracht 
werden und damit kein Zertifikat benötigen. Deshalb 
wird in § 72a Absatz la Nummer 8 AMG das Wort 
„Land“ durch das Wort „Herstellungsland“ ersetzt. 

32. Zu Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe Oaa - neu - 

(§ 73 Absatz 2 Nummer 2a AMG) 

In Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a ist dem Doppel- 
buchstaben aa folgender Doppelbuchstabe Oaa voran- 
zustellen: 

,0aa) In Nummer 2a sind nach den Wörtern „pharma- 
zeutischen Unternehmer“ die Wörter „oder von 
einem Prüflabor“ einzufügen. 1 

Begründung 

Die Ausnahme vom Verbringungsverbot des § 73 
Absatz 1 AMG für Arzneimittel, die im Geltungsbe- 
reich nicht zugelassen sind und nur zu analytischen 
Zwecken eingeführt werden, sollte auch reinen Prüf- 
einrichtungen ermöglicht werden. 

Aufgrund der Spezialisierung von Prüfeinrichtungen 
kommt es immer häufiger vor, dass Arzneimittel für 
Prüfzwecke eingeführt werden müssen, damit die Prü- 
fung von einem inländischen Prüflabor für einen aus- 
ländischen Auftraggeber durchgeführt werden kann. 

33. Zu Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe aal - neu - 

(§ 73 Absatz 2 Nummer 2c - neu - AMG) 

In Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a ist nach Doppel- 
buchstabe aa folgender Doppelbuchstabe aal einzufü- 
gen: 

,aal) Nach der neuen Nummer 2b wird folgende 
Nummer 2c eingefügt: 

„2c. in geringen Mengen von Maschinenherstel- 
lern zur technischen Erprobung von Ma- 
schinen benötigt werden,“ 1 

Begründung 

Die Ausnahme vom Verbringungsverbot des § 73 
Absatz 1 AMG für Arzneimittel, die im Geltungsbe- 
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reich nicht zugelassen sind und nur zu technischen 
Prüfzwecken eingeführt werden, sollte entsprechen- 
den Betrieben ermöglicht werden. 

Anlagenbauer benötigen Arzneimittel zur technischen 
Erprobung und gegebenenfalls Qualifizierung der An- 
lagen für im Ausland ansässige pharmazeutische Un- 
ternehmer und Hersteller. 

34. Zu Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe bb 

(§ 73 Absatz 2 Nummer 3a AMG) 

ln Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a ist Doppelbuch- 
stabe bb wie folgt zu fassen: 

,bb) Nummer 3a wird wie folgt geändert: 

aaa) Nach den Wörtern „zugelassen sind“ wer- 
den die Wörter „und, soweit sie aus Staaten 
in den Geltungsbereich des Gesetzes ver- 
bracht werden, die keine Mitgliedstaaten 
der Europäischen Union oder kein anderer 
Vertragsstaat des Abkommens über den 
Europäischen Wirtschaftsraum sind, nicht 
in den zollrechtlich freien Verkehr über- 
führt werden“ eingefügt. 

bbb) Die Wörter „und nach Zwischenlagerung“ 
werden durch die Wörter „und auch nach 
Zwischenlagerung“ ersetzt. 1 «entspricht 
dem Gesetzentwurf» 

Begründung 

Die Regelungen des § 73 Absatz 2 Nummer 3a AMG 
bewirken Vollzugs- und Sicherheitsprobleme, soweit 
die Einfuhr von in einem anderen Mitgliedstaat zuge- 
lassenen Arzneimitteln aus Drittstaaten betroffen ist. 

Bei der Einfuhr von in Deutschland zugelassenen Arz- 
neimitteln greifen kumulativ vier Maßnahmen, die den 
Verbraucherschutz angemessen sicherstellen: 

- die Einfuhrerlaubnis des Importeurs (§72 AMG), 

- die Bescheinigung nach Absatz 1 Nummer 2 des 
§ 72a AMG (Feststellung der GMP-gerechten Her- 
stellung durch eine europäische Behörde), 

- die Bescheinigung des Zulassungsstatus durch die 
für den pharmazeutischen Unternehmer zuständige 
Behörde (§ 73 Absatz 6 AMG) und 

- die Freigabe zum Inverkehrbringen nach § 16 in 
Verbindung mit § 17 AMWHV. 

Bei der Einfuhr von Arzneimitteln aus Drittstaaten, die 
in einem anderen EU-Mitgliedstaat zugelassen sind, 
nimmt § 73 Absatz 2 Nummer 3 a AMG den Importeur 
von dem Erfordernis der Einfuhrerlaubnis und daraus 
resultierend auch von der Bescheinigung nach § 72a 
Absatz 1 Nummer 2 AMG aus. Die Bescheinigung des 
Zulassungsstatus durch eine deutsche Behörde kann hier 
nicht erfolgen. Eine Freigabe zum Inverkehrbringen ent- 
fällt, da ein arzneimittelrechtliches Inverkehrbringen 
nicht beabsichtigt wird. Diese Regelung führt dazu, dass 
Importeure, phannazeutische Unternehmer und Groß- 
händler nach dem Text des Gesetzes keinerlei Beschei- 
nigungen oder Erlaubnisse bedürfen, um Arzneimittel 


aus Drittstaaten zum zollrechtlich freien Verkehr abferti- 
gen zu lassen. Die Änderung schließt diese Lücke. 

35. Zu Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe bb Dreifachbuchstabe aaa - neu - 

und bbb - neu - 

(§ 73 Absatz 2 Nummer 3a AMG) 

In Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a ist der Doppel- 
buchstabe bb wie folgt zu fassen: 

,bb) Nummer 3a wird wie folgt geändert: 

aaa) Die Wörter „und nach Zwischenlagerung“ 
werden durch die Wörter „und auch nach 
Zwischenlagerung“ ersetzt, «entspricht 
dem Gesetzentwurf» 

bbb) Nach den Wörtern „pharmazeutischen Un- 
ternehmer“ wird das Wort „, Hersteller“ 
eingefügt. 1 

Begründung 

Hinsichtlich der Verarbeitung von Arzneimitteln ist 
insbesondere der Hersteller der Adressat dieser Aus- 
nahmeregelung. 

36. Zu Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe ec - neu - 

(§ 73 Absatz 2 Nummer 9a - neu - AMG) 

In Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a ist nach Doppel- 
buchstabe bb folgender Doppelbuchstabe cc einzufü- 
gen: 

,cc) Nach Nummer 9 wird folgende Nummer 9a ein- 
gefügt: 

„9a. als Proben zu analytischen Zwecken im 
Rahmen der Arzneimittelüberwachung be- 
nötigt werden, 1 “ 

Begründung 

Den Arzneimitteluntersuchungsstellen werden zuneh- 
mend Arzneimittelverdachtsproben, zum Beispiel 
durch den Zoll, zur Untersuchung vorgelegt, die in 
Deutschland nicht in Verkehr sind. Im Einzelfall kann 
hier aus unterschiedlichen Gründen die Notwendigkeit 
bestehen, das entsprechende Fertigarzneimittel zu ana- 
lytischen Zwecken aus Drittstaaten, die auch nicht Ver- 
tragsstaaten des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum sind, zu importieren. 

37. Zu Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe b 

(§ 73 Absatz 4 Satz 2 AMG) 

In Artikel 1 Nummer 59 ist Buchstabe b zu streichen. 
Begründung 

In der Begründung zu der vorgesehenen Streichung der 
Angabe „13 bis 20a“ heißt es, es handele sich um eine 
Folgeänderung der Einfügung der Nummer 2b in § 73 
Absatz 2 AMG. 

Diese Streichung ist begründet und nachvollziehbar, 
aber nur soweit es sich um Arzneimittel handelt, die 
aus der Europäischen Union beziehungsweise dem Eu- 
ropäischen Wirtschaftsraum verbracht werden. 
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Sofern Arzneimittel aus Drittstaaten in eine Freizone 
beliebigen Typs verbracht werden und dort - was häu- 
fig der Fall ist - bis zur Entscheidung über ihre weitere 
Verwendung lagern, sind sie vom Anwendungsbereich 
des Arzneimittelgesetzes ausgenommen. Im Ände- 
rungsverfahren 2009 wurde die Angabe „13 bis 20a“ 
eingefügt und damit bewirkt, dass auch solche Arznei- 
mittel für ihre Weiterverarbeitung einer Herstellungs- 
erlaubnis bedürfen. Damit wurde eine Gesetzeslücke 
geschlossen, die durch eine erneute Streichung wieder 
geöffnet würde. 

Die Angabe „13 bis 20a“ ist für Arzneimittel aus der Eu- 
ropäischen Union oder dem Europäischen Wirtschafts- 
raum, die in einem Erlaubnisbetrieb weiterverarbeitet 
werden, dann zwar redundant, aber unschädlich. 

38. Zu Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe c 

(§ 73 Absatz 5 AMG) 

ln Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe c ist in § 73 der 
Absatz 5 wie folgt zu fassen: 

„(5) Ärzte und Tierärzte dürfen bei der Ausübung 
ihres Berufes im kleinen Grenzverkehr im Sinne der 
Verordnung (EG) Nr. 1931/2006 nur Arzneimittel mit- 
führen, die zum Verkehr im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes zugelassen oder registriert sind oder von der 
Zulassung oder Registrierung freigestellt sind. Abwei- 
chend von Absatz 1 Satz 1 dürfen Ärzte, die als Staats- 
angehörige eines Mitgliedstaates der Europäischen 
Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkom- 
mens über den Europäischen Wirtschaftsraum im Rah- 
men einer grenzüberschreitenden Gesundheitsvorsorge 
im Sinne der Richtlinie 2011/24/EU am Ort ihrer Nie- 
derlassung zugelassene Arzneimittel in kleinen Men- 
gen in einem für das Erbringen der grenzüberschreiten- 
den Gesundheitsvorsorge unerlässlichen Umfang in 
der Originalverpackung mit sich führen, wenn und so- 
weit Arzneimittel gleicher Zusammensetzung und für 
gleiche Anwendungsgebiete auch im Geltungsbereich 
dieses Gesetzes zugelassen sind; der Arzt darf diese 
Arzneimittel nur selbst anwenden. Ferner dürfen ab- 
weichend von Absatz 1 Satz 1 Tierärzte, die als Staats- 
angehörige eines Mitgliedstaates der Europäischen 
Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkom- 
mens über den Europäischen Wirtschaftsraum eine 
Dienstleistung erbringen, am Ort ihrer Niederlassung 
zugelassene Arzneimittel in kleinen Mengen in einem 
für das Erbringen der Dienstleistung unerlässlichen 
Umfang in der Originalverpackung mit sich führen, 
wenn und soweit Arzneimittel gleicher Zusammenset- 
zung und für gleiche Anwendungsgebiete auch im Gel- 
tungsbereich dieses Gesetzes zugelassen sind; der Tier- 
arzt darf diese Arzneimittel nur selbst anwenden. Er 
hat den Tierhalter auf die für das entsprechende, im 
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassene Arznei- 
mittel festgesetzte Wartezeit hinzuweisen.“ 

Begründung 

Es handelt sich um die Klarstellung des Gewollten. 

Da die grenzüberschreitende Tätigkeit eines Arztes be- 
ziehungsweise Tierarztes aus einem anderen Mitglied- 
staat der Europäischen Union beziehungsweise einem 


anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Euro- 
päischen Wirtschaftsraum auf unterschiedlichen EU- 
Regelungen basiert, muss sie für Arzt und Tierarzt ge- 
trennt dargestellt werden. 

Der Arzt wird auf der Grundlage der Richtlinie 2011/ 
24/EU aus einem anderen Mitgliedstaat der Europä- 
ischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des 
Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraums 
hier tätig, wobei für die Definition seiner „grenzüber- 
schreitenden Tätigkeit“ auf die Definition des „kleinen 
Grenzverkehrs“ der Verordnung (EG) Nr. 1931/2006 
(30 km breite Zone entlang der Grenze, soweit bilateral 
keine anderen Regelungen getroffen sind) zurückge- 
griffen wird, das heißt die grenzüberschreitende Tätig- 
keit wird hier räumlich begrenzt. 

Der Tierarzt hingegen wird auf der Grundlage der 
Richtlinie 2006/123/EG aus einem anderen Mitglied- 
staat der Europäischen Union beziehungsweise einem 
anderen Vertragsstaat des Abkommens über den Euro- 
päischen Wirtschaftsraum hier tätig. Die Dienstleis- 
tungserbringung des Tierarztes kann sich hierbei auf 
ganz Deutschland erstrecken und kann daher räumlich 
nicht beschränkt werden. 

Zur Klarstellung wird darauf hingewiesen, dass die 
Verordnung (EG) Nr. 1931/2006 unter dem „kleinen 
Grenzverkehr“ den Verkehr versteht, der an einer 
„Landesaußengrenze“, das heißt zwischen einem EU- 
Mitgliedstaat und einem Drittstaat stattfindet. Diese 
Verordnung umfasst nicht den Verkehr zwischen Mit- 
gliedstaaten. Diese Verordnung betrifft heute daher nur 
noch die Landesgrenze Deutschlands mit der Schweiz. 
Das heißt, Ärzte oder Tierärzte, die aus der Schweiz in 
Deutschland tätig werden, dürfen dies nur innerhalb ei- 
ner 30 km breiten Zone entlang der Grenze und die 
Arzneimittel müssen auch im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes zugelassen sein. 

39. Zu Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe d - neu - 

(§ 73 Absatz 6 Satz 3 - neu - AMG) 

In Artikel 1 ist der Nummer 59 folgender Buchstabe d 
anzufügen: 

,d) Dem Absatz 6 wird folgender Satz angefügt: 

„Soweit die zuständige Behörde die Bescheinigung 
nach Satz 1 nicht ausstellen kann, da die Arzneimit- 
tel in einem Mitgliedstaat der Europäischen Union 
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens 
über den Europäischen Wirtschaftsraum zugelassen 
sind, ist bei der Abfertigung zum freien Verkehr 
eine Bestätigung der sachkundigen Person gemäß 
Artikel 41 Buchstabe c der Richtlinie 2001 /83/EG 
des Empfängers nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 
über den Zulassungsstatus erforderlich. 1 “ 

Begründung 

Die Regelungen des § 73 Absatz 6 AMG bewirken be- 
reits in der gültigen Fassung des Arzneimittelgesetzes 
Vollzugs- und Sicherheitsprobleme, soweit die Einfuhr 
von in einem anderen Mitgliedstaat zugelassenen Arz- 
neimitteln aus Drittstaaten betroffen ist. Die nach § 73 
Absatz 6 AMG zu verlangende und durch die Zollbe- 
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hörden immer wieder angemahnte Ausstellung einer 
Bescheinigung, dass das Arzneimittel zugelassen ist, 
kann in solchen Fällen nicht ausgestellt werden. Daher 
ist vor der Überführung in den freien Verkehr eine Be- 
scheinigung des Empfängers über den Zulassungssta- 
tus erforderlich. 

40. Zu Artikel 1 Nummer 61 Buchstabe a und b 

(§ 74a Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 AMG) 

ln Artikel 1 ist die Nummer 6 1 zu streichen. 
Begründung 

Die Streichung der Qualifikationsvoraussetzungen für 
den Informationsbeauftragten ist - auch in Anglei- 
chung an Artikel 98 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/ 
EG - weder erforderlich noch sinnvoll. Im Sinne ein- 
heitlicher Forderungen an die Qualifikation des Infor- 
mationsbeauftragten in den einzelnen Ländern sollte 
auch die Regelung in § 74a Absatz 2 Satz 1 AMG er- 
halten bleiben. 

41. Zu Artikel 1 Nummer 66 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe aa - neu - bis ec - neu - 

(§ 95 Absatz 1 Nummer 3a AMG) 
und Buchstabe b 

(§ 95 Absatz 1 Nummer 4 AMG) 

ln Artikel 1 ist die Nummer 66 wie folgt zu fassen: 

,In § 95 wird der Absatz 1 wie folgt geändert: 

a) Nummer 3a wird wie folgt geändert: 

aa) Die Angabe „la“ wird durch die Angabe 
„Absatz 2“ ersetzt. <entspricht dem Gesetzent- 
wurf > 

bb) Nach dem Wort „herstellt“ wird das Wort 
„oder“ durch ein Komma ersetzt, «entspricht 
dem Gesetzentwurf > 

cc) Nach dem Wort „bringt“ werden die Wörter 
„oder sonst mit ihnen Handel treibt“ einge- 
fügt.“ «entspricht Gesetzentwurf > 

b) In Nummer 4 wird die Angabe „§ 43 Absatz 1 
Satz 2“ durch die Angabe „§ 43 Absatz 1 Satz 1 
und 2“ ersetzt. 

Begründung 

Die Verwaltungspraxis der Arzneimittelüberwachungs- 
behörde gebietet die Aufnahme einer weiteren Sank- 
tionierungsmöglichkeit. ln § 95 Absatz 1 Nummer 4 
AMG sollte der Tatbestand das gesamte Inverkehrbrin- 
gen (§ 43 Absatz 1 Satz 1 AMG) umfassen. Mit § 43 
Absatz 1 Satz 1 AMG werden auch das Vorrätighalten 
zum Verkauf und die sonstige Abgabe (zum Beispiel in 
Fitnessstudios) erfasst. 

42. Zu Artikel 1 Nummer 72 Buchstabe b 

(§ 145 Absatz 2 AMG) 

ln Artikel 1 Nummer 72 Buchstabe b sind in § 145 
Absatz 2 die Wörter „Eine Person, die am 23. Juli 
2009“ durch die Wörter „Eine Person, die am ... [ein- 
setzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 
Absatz 1]“ zu ersetzen. 


Begründung 

Die Übergangsregelung bis zum 23. Juli 2009 ist nicht 
ausreichend, da auch nach diesem Datum noch sach- 
kundige Personen nach § 15 Absatz 1 und 2 AMG an- 
erkannt wurden, die nach der Änderung der Seradefmi- 
tion in § 4 Absatz 3 AMG (im Jahr 2009 geändert) ei- 
ner Sachkenntnis nach § 15 Absatz 3 AMG bedürfen. 
Das betrifft zum Beispiel Herstellungsbetriebe, die ne- 
ben Zytostatika auch Antikörperzubereitungen patien- 
tenindividuell hersteilen. Als neue Übergangsfrist gilt 
der Tag nach der Verkündung dieses Gesetzes, da erst 
mit diesem Gesetz die Klarstellung der erforderlichen 
Sachkenntnis für die betreffenden Arzneimittel erfolgt. 

43. Zu Artikel 3 Nummer 1 Buchstabe b Doppelbuch- 
stabe aa - neu - und bb - neu - 

(§ 2 Absatz 5 Nummer 2 Satz 2 
und Satz 3 - neu - ApoG) 

In Artikel 3 Nummer 1 ist der Buchstabe b wie folgt zu 
fassen: 

,b) In Absatz 5 wird die Nummer 2 wie folgt geändert: 

aa) In Satz 2 werden die Wörter „eine „Woche“ 
durch die Wörter „zwei Wochen“ ersetzt. 

bb) Folgender Satz wird angefügt: 

„Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der 
Person des Verantwortlichen hat die Anzeige 
unverzüglich zu erfolgen.“ 

Begründung 

Es handelt sich um eine Präzisierung der geltenden 
Vorschriften dieses Gesetzes für den Betrieb von Filial- 
apotheken. Mit § 2 Absatz 5 Nummer 2 Satz 3 ApoG 
wird damit nun auch der praxisrelevante Fall der frist- 
losen Kündigung eines Leiters einer Filialapotheke 
(Verantwortlicher) erfasst. Die Formulierung orientiert 
sich an dem vergleichbaren Fall gemäß § 52a Absatz 8 
Satz 2 AMG. 

44. Zu Artikel 3 Nummer 2 

(§ 1 1 Absatz 2, Absatz 3 Satz 1 und Absatz 4 Buch- 
stabe a ApoG) 

In Artikel 3 ist die Nummer 2 wie folgt zu fassen: 

,2. § 11 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 2 werden nach dem Wort „Zytostati- 
kazubereitungen“ die Wörter „oder andere Zu- 
bereitungen zur parenteralen Anwendung“ ein- 
gefügt. 

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort „Zy- 
tostatikazubereitungen“ die Wörter „oder andere 
Zubereitungen zur parenteralen Anwendung“ 
eingefügt. 

c) In Absatz 4 Buchstabe a wird die Angabe „§ 21 
Absatz lc“ durch die Wörter ,,§ 2 1 Absatz 2 
Nummer lc“ ersetzt.“ «entspricht dem Gesetz- 
entwurf» 

Begründung 

Zubereitungen zur parenteralen Anwendung erfordern 
wie Zytostatikazubereitungen besondere Räume und 
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Einrichtungen und qualifiziertes Personal. Derartige 
Herstellungen können daher nur von wenigen, darauf 
spezialisierten Apotheken durchgeführt werden. Um 
eine bedarfsgerechte Versorgung mit diesen Arzneimit- 
teln sicherzustellen, bedarf es erleichterter Abgabe- 
möglichkeiten zwischen Apotheken und Ärzten sowie 
zwischen Apotheken. 

45. Zu Artikel 3 Nummer 3a - neu - 

(§ 25 Absatz 1 Nummer 2a - neu — ApoG) 

ln Artikel 3 ist nach Nummer 3 folgende Nummer 3a 
einzufügen: 

,3a. In § 25 Absatz 1 ist nach Nummer 2 folgende 
Nummer 2a einzufügen: 

„2a. entgegen § 12a Absatz 1 Satz 1 ein Heim mit 
Arzneimitteln versorgt,“ ‘ 

Begründung 

Die zunächst vorgesehene Änderung samt amtlicher Be- 
gründung wurde begrüßt und ist nun aus nicht ersicht- 
lichen Gründen entfallen. Eine Sanktionierungsmög- 
lichkeit wird für erforderlich gehalten, wie sie bereits für 
fehlende Krankenhausversorgungsverträge gilt. 

Auch wenn die Anforderungen an krankenhausversor- 
gende Apotheken und heimversorgende Apotheken be- 
züglich der Genehmigung durchaus unterschiedlich 
hoch sind, ist der gänzliche Verzicht auf die Sanktio- 
nierung ungerechtfertigt. Es ist den zuständigen Behör- 
den möglich, das Bußgeld nach den Risiken der unge- 
nehmigten Versorgung zu bemessen und insofern zu ei- 
ner unterschiedlichen Bewertung ansonsten ähnlicher 
Sachverhalte zu kommen. 

Die zunächst vorgesehene amtliche Begründung sollte 
beibehalten werden. 

Um die Versorgung von Heimbewohnern mit Arznei- 
mitteln ohne genehmigten Heimversorgungsvertrag zu 
verhindern, soll sie genauso wie die Versorgung ohne 
genehmigten Krankenhausversorgungsvertrag buß- 
geldbewehrt werden. 

46. Zu Artikel 5 Nummer la - neu - 

(§ 3a Absatz 2 - neu - HWG) 

ln Artikel 5 ist nach Nummer 1 folgende Nummer la 
einzufügen: 

,1a. § 3a wird wie folgt geändert: 

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1 . 

b) Folgender Absatz 2 wird angefugt: 

„(2) Absatz 1 gilt nicht für außerhalb des 
Geltungsbereichs des Arzneimittelgesetzes zu- 
gelassene Arzneimittel, wenn diese im Rah- 
men einer internationalen Messe im Geltungs- 
bereich des Arzneimittelgesetzes angeboten 
werden und sichergestellt wird, dass sie nur 
dem in § 10 Absatz 1 aufgeführten Personen- 
kreis vorgestellt werden.“ 1 

Begründung 

Im Rahmen der Überwachung von Messen mit interna- 
tionalem Fachpublikum (zum Beispiel der Euro-Tier) 


wurde festgestellt, dass dort auch Arzneimittel zur An- 
wendung bei Tieren ausgestellt werden, die nicht über 
eine Zulassung in Deutschland verfügen, da die Ziel- 
gruppe der Aussteller außerhalb Deutschlands lag. 

Deutschland ist internationaler Messestandort. Durch 
die vorgeschlagene Ausnahmeregelung in § 3a 
Absatz 2 HWG erhalten Aussteller eine legale Mög- 
lichkeit, ihre Arzneimittel hier auch Fachkreisen au- 
ßerhalb Deutschlands anbieten zu können. 

47. Zu Artikel 5 Nummer 3 (§ 8 HWG) 

In Artikel 5 Nummer 3 sind in § 8 nach den Wörtern 
„an Apotheker“ die Wörter „oder Betreiber einer tier- 
ärztlichen Hausapotheke“ einzufügen. 

Begründung 

Durch diese Ergänzung wird auch der Arzneimittelbe- 
zug gemäß § 73 Absatz 3 a AMG berücksichtigt. 

48. Zu Artikel 5 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe bb 

(§ 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 HWG) 

In Artikel 5 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb 
sind in § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 nach den Wör- 
tern „im Gesundheitswesen tätigen Personen“ die Wör- 
ter „, von im Bereich der Tiergesundheit tätigen Perso- 
nen“ einzufügen. 

Begründung 

Die Regelung ist auch auf den Bereich der Tierarznei- 
mittel und damit den Bereich der Tiergesundheit aus- 
zudehnen, um Missbrauch auf diesem Sektor zu ver- 
meiden. 

49. Zu Artikel 7 Nummer 5 

(§ 5 Absatz 3 Satz 3 AMGrHdlBetrV) 

In Artikel 7 ist die Nummer 5 wie folgt zu fassen: 

,5. ln § 5 Absatz 3 Satz 3 werden die Wörter „ist die 
zuständige Behörde“ durch die Wörter „sind die 
nach dieser Verordnung zuständigen Behörden so- 
wie die jeweiligen Zulassungsinhaber“ ersetzt. 1 

Begründung 

Die vorliegende Verordnung sieht die Information der 
zuständigen Behörde des Zulassungsinhabers vor. Laut 
Begründung sollen aber Verdachtsfälle von Arzneimit- 
telfälschungen nicht nur der für den Großhandelsbe- 
trieb zuständigen Behörde, sondern auch dem Zulas- 
sungsinhaber der betroffenen Arzneimittel unverzüg- 
lich mitgeteilt werden. 

Die Klarstellung des Gewollten sollte in der Verord- 
nung und nicht in der Begründung erfolgen. Die Rege- 
lungen für Arzneimittelvermittler in dem neuen § 9 
AMGrHdlBetrV sehen ein analoges Verfahren vor. 

50. Zu Artikel 7 Nummer 7 

(§ 9 Absatz 1 Satz 2 AMGrHdlBetrV) 

In Artikel 7 Nummer 7 ist in § 9 Absatz 1 Satz 2 nach 
der Angabe „Absatz 3“ die Angabe „Satz 1, 5 und 6“ 
zu streichen. 
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Begründung 

Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb die Aufbewah- 
rungsfristen für Blutzubereitungen, Sera aus menschli- 
chem Blut und Zubereitungen aus anderen Stoffen 
menschlicher Herkunft sowie für gentechnisch herge- 
stellte Blutzubereitungen, die fehlende Blutbestand- 
teile ersetzen, seitens des Großhandels eingehalten 
werden sollen, bei Arzneimittelvermittlem aber auf de- 
ren Einhaltung verzichtet wird. 

51. Zu Artikel 7 Nummer 7 

(§ 9 Absatz 1 Satz 2 AMGrHdlBetrV) 

ln Artikel 7 Nummer 7 sind in § 9 Absatz 1 Satz 2 die 
Wörter „getätigten Handelsvorgänge“ durch die Wör- 
ter „Tätigkeiten der Arzneimittelvermittlung im Sinne 
des § 4 Absatz 22a des Arzneimittelgesetzes“ zu er- 
setzen. 

Begründung 

Die vorgesehene Formulierung „getätigten Handels- 
vorgänge“ ist nicht dazu geeignet, die Tätigkeit des 
Vermittelns von Arzneimitteln von der Tätigkeit des 
Großhandels mit Arzneimitteln im Sinne des § 52a 
AMG klar und eindeutig abzugrenzen. Dies wird in der 
Praxis zu Vollzugsproblemen führen und damit zu ei- 
ner Aufweichung der bestehenden arzneimittelrechtli- 
chen Anforderungen an die Tätigkeit des Großhandels 
mit Arzneimitteln. 

Gemäß dem Wortlaut der Richtlinie 2001/83/EG geht 
es um das „Verhandeln“, also eigentlich um „Vermitt- 
lungsvorgänge“, und nicht um das „Handeln“ als Tä- 
tigkeit der Arzneimittelvermittlung. Damit sollte sich 
auch jegliche weitere Formulierung eines entsprechen- 
den Gesetzes- oder Verordnungstextes in Bezug auf 
diese Tätigkeit eng an der wörtlichen Übersetzung 
der Definition der „Arzneimittelvermittlung“ aus dem 
Gemeinschaftskodex orientieren und dies geschieht in 
der zukünftigen Arzneimittelgroßhandelsbetriebsver- 
ordnung am besten durch die direkte Bezugnahme auf 
die Definition der Arzneimittelvermittlung im Arznei- 
mittelgesetz. 

52. Zu Artikel 7 Nummer 7 

(§ 9 Absatz 2a - neu - AMGrHdlBetrV) 

ln Artikel 7 Nummer 7 ist nach § 9 Absatz 2 folgender 
Absatz 2a einzufügen: 

„(2a) Der Arzneimittelvermittler darf nur Arzneimit- 
tel von Betrieben vermitteln, von denen Arzneimittel 
nach § 4a Absatz 1 bezogen werden dürfen. Er darf 
Arzneimittel nur an nach § 6 Absatz 1 berechtigte 
Empfänger vermitteln.“ 

Begründung 

Eine Prüfpflicht des Arzneimittelvermittlers trägt zur 
Sicherheit der Vertriebswege bei. Deshalb sollte der 
Arzneimittelvermittler, ebenso wie ein Lieferant oder 
ein Empfänger, verpflichtet werden, sich zu überzeu- 
gen, dass die erforderlichen Liefer- und Empfangs- 
berechtigungen nach § 4a Absatz 1 oder § 6 Absatz 1 
AMG vorliegen. 


Es ist anzunehmen, dass es beim Arzneimittelbezug 
über einen Vermittler einen höheren Aufwand für den 
Empfänger bedeuten würde, die Lieferberechtigung 
des tatsächlichen Lieferanten (möglichst im Voraus 
und nicht erst bei Eingang der Ware) zu ennitteln. Dies 
trifft in gleicher Weise auf den Lieferanten zu, der sich 
auch im Falle der Arzneimittelvermittlung über die 
Empfangsberechtigung des tatsächlichen Empfängers 
vergewissern müsste. 

53 . Zu Artikel 7 (§ 10 AMGrHdlBetrV) 

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsver- 
fahren zu prüfen, ob in § 10 der Betriebsverordnung 
für Arzneimittelgroßhandelsbetriebe Ordnungswidrig- 
keitentatbestände aufzunehmen sind, welche die Tätig- 
keit des Arzneimittelvermittlers betreffen. 
Begründung 

Der Geltungsbereich der Betriebsverordnung für Arz- 
neimittelgroßhandelsbetriebe (AMGrHdlBetrV) wird 
auf Arzneimittelvermittler im Sinne des § 4 Absatz 22a 
AMG erweitert werden. In diesem Zusammenhang 
werden durch den vorliegenden Gesetzentwurf in der 
geänderten Betrieb sverordnung für Arzneimittelgroß- 
handelsbetriebe verschiedene Anforderungen an Arz- 
neimittelvermittler festgeschrieben. Bisher sind in § 10 
AMGrHdlBetrV aber lediglich Ordnungswidrigkeiten 
berücksichtigt, die den Betreiber beziehungsweise die 
verantwortliche Person von Großhändlern betreffen. 
Die Ergänzung um die den Neuregelungen der Be- 
triebsverordnung für Arzneimittelgroßhandelsbetriebe 
entsprechenden Ordnungswidrigkeitentatbestände für 
Arzneimittelvermittler erscheint deshalb geboten, um 
die Anforderungen behördlich durchsetzen zu können. 

54. Zu Artikel 8 Nummer 01 - neu - 

(§ 2a - neu - GCP-V) 

In Artikel 8 ist der Nummer 1 folgende Nummer 01 
voranzustellen: 

,01. Nach § 2 wird folgender § 2a eingefügt: 

„§ 2a Qualitätsmanagementsystem und 
Gute Klinische Praxis 

Sponsoren und deren Auftragnehmer müssen 
ein funktionierendes Qualitätsmanagementsys- 
tem (QM-System) entsprechend Art und Umfang 
der durchgeführten Tätigkeiten betreiben. Das 
QM-System muss die Gute Klinische Praxis und 
die aktive Beteiligung der Leitung der Betriebe 
und Einrichtungen und des Personals der einzel- 
nen betroffenen Bereiche vorsehen. Alle Be- 
reiche, die mit der Erstellung, Pflege und Durch- 
führung des QM-Systems befasst sind, sind ange- 
messen mit kompetentem Personal sowie mit ge- 
eigneten und ausreichenden Räumlichkeiten und 
Ausrüstungen auszustatten. Das QM-System 
muss vollständig dokumentiert sein und auf seine 
Funktionstüchtigkeit kontrolliert werden. 1 “ 

Begründung 

Die Forderung nach einem Qualitätsmanagementsys- 
tem ergibt sich aus Artikel 7 Absatz 1 in Verbindung 
mit Artikel 4 der Richtlinie 2001 /20/EG und Ab- 
schnitt 5.1 der ICH-Leitlinie CPMP/ICH/13/95. Bis- 
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lang ist in der GCP-Verordnung keine diesbezügliche 
Regelung getroffen. 

55. Zu Artikel 8 Nummer 1 Buchstabe a - neu - 
und b - neu - 

(§ 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und Absatz 8 Satz 1 
GCP-V) 

ln Artikel 8 ist die Nummer 1 wie folgt zu fassen: 

,1. § 5 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 werden nach den 
Wörtern „Anschrift des Sponsors“ die Wörter 
„oder des Vertreters des Sponsors, soweit zutref- 
fend“ eingefügt. 

b) In Absatz 8 Satz 1 werden . . . <weiter wie in 
Artikel 8 Nummer 1 des Gesetzentwurfs:» 1 

Begründung 

Die Klarstellung ist dringend erforderlich, da nur ein 
Sponsor oder Vertreter des Sponsors mit Sitz in der 
Europäischen Union oder im Europäischen Wirt- 
schaftsraum auf der Kennzeichnung aufgebracht sein 
darf. 

56. Zu Artikel 8 Nummer 2 Buchstabe b Doppelbuch- 
stabe aa 

(§ 7 Absatz 3 Nummer 6a GCP-V) 

ln Artikel 8 Nummer 2 Buchstabe b Doppelbuchstabe 
aa sind in § 7 Absatz 3 Nummer 6a die Wörter „zur 
Qualifikation“ durch die Wörter „zu den Qualifika- 
tionen“ zu ersetzen und vor dem Wort „Erfahrungen“ 
ist das Wort Jeweiligen“ einzufügen. 

Begründung 

Im Hinblick auf die schutzwürdigen Interessen der an 
einer klinischen Prüfung teilnehmenden Patienten ist 
es erforderlich, dass die Ethik-Kommission in ihrer 
Bewertung die Geeignetheit des Prüfers und der Mit- 
glieder seiner Prüfgruppe berücksichtigt. Gemäß 
Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe d der Richtlinie 2001/20/ 
EG ist die Ethik-Kommission hierzu verpflichtet. Le- 
diglich generell-abstrakte Anforderungen an die Quali- 
fikation und die Erfahrungen der Mitglieder der Prüf- 
gruppe, bezogen auf ihre Tätigkeit im Rahmen der kli- 
nischen Prüfung (zum Beispiel Facharztausbildung), 
sind für die Beurteilung der Geeignetheit der Mit- 
glieder der Prüfgruppe und damit einen effektiven 
Richtlinienvollzug nicht ausreichend. Vielmehr ist § 7 
Absatz 3 Nummer 6a GCP-V so zu fassen, dass der zu- 
ständigen Ethik-Kommission Angaben zur Qualifika- 
tion und auch zu den Erfahrungen mit der Durchfüh- 
rung klinischer Prüfungen der einzelnen Mitglieder der 
Prüfgruppe vorgelegt werden. Der zusätzliche Auf- 
wand dieser Informationsbereitstellung ist vertretbar, 
da entsprechende Listen für die Überwachung durch 
die zuständigen Behörden vorgehalten werden müssen 
und Nachweise zur Qualifikation auch der beteiligten 
Ärzte zu den „Essential Documents“ nach Kapitel 
8.2.10 der ICH/GCP-Leitlinie und der neuen beteilig- 
ten Ärzte gemäß Kapitel V der „Rules governing 
medicinal products in the European Union“, Eudralex 
Vol. 10, durch den Prüfer und den Sponsor vorgehalten 
werden müssen. 


57. Zu Artikel 8 Nummer 2 Buchstabe b Doppelbuch- 
stabe bb 

(§ 7 Absatz 3 Nummer 8 GCP-V) 

In Artikel 8 Nummer 2 Buchstabe b ist Doppelbuch- 
stabe bb wie folgt zu fassen: 

,bb) In Nummer 8 werden die Wörter „und zu Erfah- 
rungen in der Durchführung ähnlicher klinischer 
Prüfungen“ gestrichen. ‘ 

Begründung 

Abweichend von der in der Verordnung vorgesehenen 
Änderung bleiben mit dieser Änderung die Wörter „so- 
wie des zur Durchführung der klinischen Prüfung zur 
Verfügung stehenden Personals“ erhalten. Der Ethik- 
Kommission sollte weiterhin mitgeteilt werden, wie 
eine Prüfstelle personell ausgestattet ist. Dazu gehören 
auch „study nurses“ sowie anderes angestelltes Per- 
sonal. 

58. Zu Artikel 8 Nummer 2a - neu - 

(§ 8 Absatz 6 - neu - GCP-V) 

In Artikel 8 ist nach Nummer 2 folgende Nummer 2a 
einzufügen: 

,2a. Dem § 8 wird folgender Absatz 6 angefügt: 

„(6) Die Ethik-Kommissionen bewahren die 
wesentlichen Dokumente über alle klinischen 
Prüfungen nach Artikel 15 Absatz 5 der Richtlinie 
2001/20/EG nach Abschluss der Prüfung mindes- 
tens drei Jahre auf. Sie bewahren die Dokumente 
länger auf, wenn dies aufgrund anderer geltender 
Anforderungen erforderlich ist.“ ‘ 

Begründung 

Es handelt sich um die wörtliche Übernahme aus der 
Richtlinie 2005/28/EG, die noch nicht in nationales 
Recht umgesetzt worden ist. Das Bundesministerium 
für Gesundheit hat die Umsetzung im Jahr 2005 in 
Aussicht gestellt; zur Rechtssicherheit sollte dies nun 
nachgetragen werden. 

59. Zu Artikel 8 Nummer 4 Buchstabe a - neu - und 
Buchstabe b - neu - 

(§12 Absatz 1 Nummer 7 und Absatz 8 — neu - 
bis 10 -neu -GCP-V) 

In Artikel 8 ist die Nummer 4 wie folgt zu fassen: 

,4. § 12 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Nummer 7 werden die Wörter „so- 
wie des Hauptprüfers“ gestrichen, «entspricht 
dem Gesetzentwurf > 

b) Folgende Absätze 8, 9 und 10 werden angefügt: 

„(8) Die im Rahmen der klinischen Prüfung 
zu führenden Unterlagen müssen so geordnet 
sein, dass der Ablauf der klinischen Prüfung 
nachvollziehbar ist. Die Unterlagen müssen in 
dauerhafter Schrift klar und deutlich, fehlerfrei 
und auf dem neuesten Stand sein. Der ursprüng- 
liche Inhalt einer Eintragung darf nicht unleser- 
lich gemacht werden. Es dürfen keine Verände- 
rungen vorgenommen werden, die nicht erken- 
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nen lassen, ob sie bei der ursprünglichen Eintra- 
gung oder erst später gemacht worden sind. Die 
in die Berichtsbögen übertragenen Daten müs- 
sen den Quelldaten entsprechen. Der Prüfer hat 
den ordnungsgemäßen Übertrag der Daten zeit- 
nah zu bestätigen. Die Unterlagen dürfen nur 
dafür autorisierten Personen zugänglich sein 
und sind so zu archivieren, dass sie gegen Ver- 
lust und Beschädigung wirksam geschützt sind. 

(9) Werden Aufzeichnungen mit elektroni- 
schen, fotografischen oder anderen Datenverar- 
beitungssystemen gemacht, muss sichergestellt 
sein, dass Änderungen an den Daten nur mög- 
lich sind, wenn diese Änderungen dokumentiert 
werden und bereits eingegebene Daten nicht ge- 
löscht werden können. Es muss erkennbar sein, 
wer die Daten zu welchem Zeitpunkt eingege- 
ben hat. Die gespeicherten Daten müssen gegen 
Verlust, Beschädigung und vor dem Zugriff Un- 
befugter wirksam geschützt werden und inner- 
halb einer angemessenen Frist lesbar gemacht 
werden können. Zur Bestätigung des Prüfers 
nach Absatz 8 Satz 6 genügt statt der eigenhän- 
digen Unterschrift dessen Namenswiedergabe, 
wenn in geeigneter Weise sichergestellt ist, dass 
nur dieser die Bestätigung über die ordnungsge- 
mäße Ausführung vornehmen kann. 

(10) Der Prüfer stellt sicher, dass die von die- 
sem zu dokumentierenden wesentlichen Unter- 
lagen der klinischen Prüfung nach der Beendi- 
gung oder dem Abbruch der Prüfung mindes- 
tens zehn Jahre aufbewahrt werden. Andere 
Vorschriften zur Aufbewahrung von medizini- 
schen Unterlagen bleiben unberührt.““ 

Begründung 

In der GCP- Verordnung werden bislang keine Rege- 
lungen zur Erhebung, Dokumentation und Archivie- 
rung klinischer Daten an Prüfstellen getroffen. Die 
Forderung ergibt sich aus Artikel 4 und 5 der Richt- 
linie 2005/28/EG sowie Abschnitt 4.9 der ICH-Leit- 
linie CPMP/ICH/ 13/95. Mit der Regelung - insbeson- 
dere zum Umgang mit elektronischen Daten - wird 
dem Umstand Rechnung getragen, dass an Prüfstellen 
eine Dokumentation und Speicherung von elektro- 
nischen Daten erfolgt. 

60. Zu Artikel 8 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe aa - neu - und bb - neu - 
(§ 13 Absatz 2 Satz 1 GCP-V) 
und Buchstabe b Doppelbuchstabe aa - neu - 
und bb - neu - 
(§ 13 Absatz 3 Satz 1 GCP-V) 

In Artikel 8 ist die Nummer 5 wie folgt zu fassen: 

,5. § 13 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 2 wird Satz 1 wie folgt geändert: 

aa) Nach dem Wort „Nebenwirkung“ werden 
die Wörter „durch in dieser oder einer ande- 
ren klinischen Prüfung des Sponsors ver- 
wendete und denselben Wirkstoff enthal- 


tene Prüfpräparate“ eingefugt, «entspricht 
dem Gesetzentwurf > 

bb) Den Wörtern „zuständige Ethik-Kommis- 
sion“ werden die Wörter „gemäß § 42 
Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes“ voran- 
gestellt. 

b) In Absatz 3 wird Satz 1 wie folgt geändert: 

aa) Nach dem Wort „Nebenwirkung“ werden 
die Wörter „durch in dieser oder einer ande- 
ren klinischen Prüfung des Sponsors ver- 
wendete und denselben Wirkstoff enthal- 
tene Prüfpräparate“ eingefügt, «entspricht 
dem Gesetzentwurf > 

bb) Den Wörtern „zuständigen Ethik- Kommis- 
sion“ werden die Wörter „gemäß § 42 
Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes“ voran- 
gestellt.“ 

Begründung 

Die Meldungen von Verdachtsfällen einer unerwarte- 
ten schwerwiegenden Nebenwirkung durch den Spon- 
sor an die Ethik-Kommission sollen auf die federfüh- 
rende Kommission beschränkt werden. Welche Kom- 
mission federführend ist, wird in § 42 Absatz 1 AMG 
festgelegt: Bei monozentrischen Prüfungen ist es die 
für den einzigen Prüfer, bei multizentrischen die für 
den Leiter der Prüfung zuständige Kommission. Dieses 
Vorgehen ist folgerichtig, da die anderen „beteiligten“ 
Ethik-Kommissionen nur die Geeignetheit des Prüf- 
zentrums begutachten sollen, die Verantwortung für 
den weiteren Verlauf der Prüfung aber bei der feder- 
führenden liegt. Es ist daher konsequent, diese Ver- 
dachtsfälle nur der federführenden Ethik-Kommission 
zu melden. Diese Kommission hat sich eingehend mit 
dem Nutzen-Risiko- Verhältnis der klinischen Prüfung 
auseinandergesetzt, das sich durch die gemeldeten 
Nebenwirkungen ändern könnte. Das Vorgehen wäre 
mit den Vorschriften der GCP-Direktive vereinbar, die 
ein einziges Votum für jeden Mitgliedstaat fordert 
(Artikel 7). 

61. Zu Artikel 8 Nummer 5 Buchstabe d - neu - 

(§13 Absatz 9b - neu - und Absatz 9c - neu - GCP-V) 

In Artikel 8 ist der Nummer 5 folgender Buchstabe d 
anzufügen: 

,d) Nach Absatz 9a werden folgende Absätze 9b 
und 9c eingefügt: 

„(9b) Sponsoren und deren beauftragte Be- 
triebe und Einrichtungen müssen ein Dokumen- 
tationssystem entsprechend dem Umfang der je- 
weils durchgeführten Tätigkeiten unterhalten. Die 
Gesamtheit der Unterlagen muss die Rückverfol- 
gung des Ablaufs der klinischen Prüfung ermög- 
lichen. Die Unterlagen müssen in dauerhafter 
Schrift klar und deutlich, fehlerfrei und auf dem 
neuesten Stand sein. Der ursprüngliche Inhalt ei- 
ner Eintragung darf nicht unleserlich gemacht 
werden. Es dürfen keine Veränderungen vorge- 
nommen werden, die nicht erkennen lassen, ob sie 
bei der ursprünglichen Eintragung oder erst später 
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gemacht worden sind. Die Unterlagen dürfen nur 
dafür autorisierten Personen zugänglich sein und 
sind so zu archivieren, dass sie gegen Verlust und 
Beschädigung wirksam geschützt sind. 

(9c) Werden Aufzeichnungen mit elektroni- 
schen, fotografischen oder anderen Datenverarbei- 
tungssystemen gemacht, ist das System zu validie- 
ren. Es muss erkennbar sein, wer die Daten zu wel- 
chem Zeitpunkt eingegeben hat. Es muss sicherge- 
stellt sein, dass Änderungen an den Daten nur 
möglich sind, wenn diese Änderungen dokumen- 
tiert werden und bereits eingegebene Daten nicht 
gelöscht werden können. Die gespeicherten Daten 
müssen gegen Verlust, Beschädigung und vor dem 
Zugriff Unbefugter geschützt werden und inner- 
halb einer angemessenen Frist lesbar gemacht 
werden können. Wird ein System zur automati- 
schen Datenverarbeitung oder -Übertragung einge- 
setzt, so genügt statt der eigenhändigen Unter- 
schrift der jeweils verantwortlichen Person deren 
Namenswiedergabe, wenn in geeigneter Weise si- 
chergestellt ist, dass nur befugte Personen die Be- 
stätigung über die ordnungsgemäße Ausführung 
der jeweiligen Tätigkeiten vornehmen können.“ ‘ 

Begründung 

ln der GCP- Verordnung werden bislang keine Rege- 
lungen zur Verarbeitung, Dokumentation und Archi- 
vierung klinischer Daten bei Sponsoren getroffen, ob- 
wohl diese Daten das Ergebnis der klinischen Prüfung 
darstellen. Die Forderung ergibt sich aus Artikel 4, 5 
und 7 der Richtlinie 2005/28/EG sowie Abschnitt 5.5 
der ICH-Leitlinie CPMP/ICH/13/95. Mit der Rege- 
lung - insbesondere zum Umgang mit elektronischen 
Daten - wird dem Umstand Rechnung getragen, 
dass Sponsoren heute ausschließlich IT-Systeme zum 
Zwecke der Datenverarbeitung nutzen. 

62. Zu Artikel 8 Nummer 5a - neu - 

(§ 1 3a -neu- GCP- V) 

ln Artikel 8 ist nach Nummer 5 folgende Nummer 5a 
einzufügen: 

,5a. Nach § 13 wird folgender § 13a eingefügt: 

„§ 13a Tätigkeiten im Auftrag 

Für jede Tätigkeit im Auftrag muss ein schrift- 
licher Vertrag zwischen Sponsor und Auftrag- 
nehmer bestehen. In dem Vertrag müssen die Auf- 
gaben jeder Seite klar festgelegt und insbesondere 
die Einhaltung der Guten Klinischen Praxis 
geregelt sein. Der Auftraggeber hat die Eignung 
des Auftragnehmers zu überprüfen und zu doku- 
mentieren. Der Auftragnehmer darf keine ihm 
vom Sponsor übertragene Aufgabe ohne des- 
sen schriftliche Genehmigung an Dritte weiter 
vergeben.“ 1 

Begründung 

Bislang fehlen Regelungen zur Auftragsvergabe durch 
Sponsoren, obwohl dies in klinischen Studien der Re- 
gelfall ist. Die Forderung ergibt sich aus Artikel 4 und 


Artikel 7 Absatz 1 der Richtlinie 2005/28/EG sowie 
Abschnitt 5.2 der ICH-Leitlinie CPMP/ICH/13/95. 

63. Zu Artikel 8 Nummer 8 - neu - 

(§16 Nummer la - neu — und Nummer lb - neu - 
GCP-V) 

Dem Artikel 8 ist folgende Nummer 8 anzufügen: 

,8. In § 16 werden nach Nummer 1 folgende Nummern 
laund lb eingefügt: 

„la. einer Vorschrift des § 12 Absatz 8 Satz 5 
und 6 zuwiderhandelt, 

lb. entgegen § 12 Absatz 10 oder § 13 Absatz 12 
die Aufbewahrung der wesentlichen Unter- 
lagen nicht sicherstellt,“ ‘ 

Begründung 

Die Quelldaten sind die entscheidenden Rohdaten für 
die Validität der bei klinischen Prüfungen erhobenen 
Daten. Sofern deren Richtigkeit und die zeitnahe Be- 
stätigung und somit Verantwortung dieser Richtigkeit 
durch den Prüfer nicht gegeben ist, sollte das im Ord- 
nungswidrigkeitenverfahren geahndet werden können. 

Verstöße gegen Dokumentations- oder Archivierungs- 
pflichten bei Sponsoren und Prüfern sind bei nahezu je- 
der GCP-Inspektion festzustellen. Mangels Ordnungs- 
widrigkeitentatbestand können die Verstöße von den 
zuständigen Behörden jedoch nicht geahndet werden. 
Bislang kann nur auf die einschlägigen Abschnitte in 
der ICH-Leitlinie CPMP/ICH/13/95 verwiesen werden. 

64. Zu Artikel 10 Nummer 4a - neu - 

(§ 12 Absatz 1 Satz 5 AMWHV) 

In Artikel 10 ist nach Nummer 4 folgende Nummer 4a 
einzufügen: 

,4a. In § 12 Absatz 1 Satz 5 werden die Wörter „, ab- 
gesehen von den Fällen des § 14 Absatz 2 des 
Arzneimittelgesetzes,“ gestrichen. ‘ 

Begründung 

Es handelt sich um eine redaktionelle Änderung. 

Der Verweis in § 12 Absatz 1 Satz 5 AMWHV auf § 14 
Absatz 2 AMG ist überholt, da § 14 Absatz 2 AMG mit 
der sogenannten 14. AMG-Novelle 2005 weggefallen 
ist. Die in § 12 Absatz 1 Satz 5 AMWHV geforderte 
Unabhängigkeit des Leiters der Herstellung und des 
Leiters der Qualitätskontrolle voneinander entspricht 
aber weiterhin Kapitel 2 des EU-GMP-Leitfadens. 

65. Zu Artikel 10 Nummer 7 Buchstabe 0a - neu - 

(§ 17 Absatz 3 Satz 2 - neu - AMWHV) 

und Nummer 8a - neu - 

(§ 26 Absatz 1 AMWHV) 

Artikel 10 ist wie folgt zu ändern: 

a) ln Nummer 7 ist dem Buchstaben a folgender 
Buchstabe 0a voranzustellen: 

,0a) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefügt: 

„Bei einer Einfuhr aus Ländern, die nicht 
Mitgliedstaaten der Europäischen Union 
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sind, muss den Wirkstoffen eine Bestätigung 
in Übereinstimmung mit Artikel 46b Ab- 
satz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG 
der zuständigen Behörde des Herstellungs- 
landes beigefugt sein. 4 “ 

b) Nach Nummer 8 ist folgende Nummer 8a einzufu- 
gen: 

,8a. In § 26 wird Absatz 1 wie folgt gefasst: 

„(1) Bei einer Einfuhr aus Ländern, die 
nicht Mitgliedstaaten der Europäischen 
Union sind, muss den Wirkstoffen eine Be- 
stätigung in Übereinstimmung mit Arti- 
kel 46b Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 
2001/83/EG der zuständigen Behörde des 
Herstellungslandes beigefügt sein. 4 “ 

Begründung 

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Umsetzung des Ar- 
tikels 46b Absatz 2 Buchstabe b Nummern i bis iii der 
Richtlinie 2001/83/EG würde in § 72a AMG zu erheb- 
lichen Vollzugsproblemen für die zuständigen Arznei- 
mittelüberwachungsbehörden und die Zollbehörden 
führen. Üblicherweise enthalten GMP-Zertifikate die 
neu eingeführten Angaben nicht; das Fehlen der Anga- 
ben führt aber zur Verweigerung der Einfuhr. Die 
Übergangsfrist bis zum 2. Juli 2013 allein löst diese 
Probleme nicht, denn es ist davon auszugehen, dass 
nur die erfahrensten Exportuntemehmen in den Her- 
stellungsländern diese Regelung kennen und umsetzen. 

Die Änderung des Artikels 10 eröffnet die Möglich- 
keit, diese Angaben als Begleitdokumentation der 
Wirkstoffe zu erbringen und verhindert damit die bei 
der Zollabfertigung abzusehenden Schwierigkeiten. 

Darüber hinaus ging die Umsetzung im § 72a AMG 
über die Richtlinie 2001 /83/EG hinaus, da dort die be- 
hördlichen Bestätigungen nur für Wirkstoffe, nicht 
aber für Arzneimittel verlangt werden. 

66 . Zu Artikel 10 Nummer 7a - neu - 

(§ 18 Absatz 1 Satz 6 AMWHV) 

ln Artikel 10 ist nach Nummer 7 folgende Nummer 7a 
einzufügen: 

,7a. In § 18 Absatz 1 Satz 6 werden die Wörter „und 
deren Lagerung“ durch die Wörter „oder deren 
Lagerung“ ersetzt. 4 

Begründung 

Durch die Änderung wird der Wortlaut des § 18 
Absatz 1 Satz 6 AMWHV an die zu Grunde liegende 
Richtlinie der Kommission vom 8. Oktober 2003 ange- 
glichen (Artikel 1 1 Absatz 4 der Richtlinie 2003/94/ 
EG). Statt einer kumulativen „und- Verknüpfung“ der 
Voraussetzungen soll zukünftig ein Altemativverhält- 
nis gelten. So kann bei Arzneimitteln, deren Herstel- 
lung für den Einzelfall oder in kleinen Mengen erfolgt, 
oder deren Lagerung besondere Probleme bereitet, die 
zuständige Behörde Ausnahmen über die Muster und 
ihre Aufbewahrung zulassen. Hierfür sprechen Gründe 
der Verhältnismäßigkeit. Die aktuelle Fassung der Vor- 


schrift erschwert behördliche Ausnahmen von den Vor- 
gaben über die Arzneimittelmuster und ihre Aufbe- 
wahrung über das erforderliche Maß hinaus. 

67. Zu Artikel 11 Nummer 6 Buchstabe a 

(§ 26 Absatz 2 Satz 1 MPG) 

In Artikel 1 1 Nummer 6 Buchstabe a sind in § 26 
Absatz 2 Satz 1 die Wörter „und die Werbung auf dem 
Gebiet des Heilwesens“ zu streichen. 

Begründung 

Der im Gesetzentwurf ursprünglich enthaltene Bezug 
zum Heilmittelwerbegesetz (HWG) ist zu streichen, da 
für den Vollzug des Heilmittelwerbegesetzes nicht 
zwingend die für den Vollzug des Medizinproduktege- 
setzes (MPG) zuständigen Behörden zuständig sind. 
Sowohl der Vollzug des HWG als auch der des MPG 
sind gemäß Artikel 83 GG Sache der Länder, die sie in 
eigener Angelegenheit ausführen. Eine Vermischung 
der Vorschriften über die Sicherheit von Medizinpro- 
dukten (MPG) und werberechtlichen Vorschriften 
(HWG) führt in manchen Ländern zu Abgrenzungs- 
schwierigkeiten hinsichtlich der sachlich zuständigen 
Behörde. 

68 . Zu Artikel 11 Nummer 6 Buchstabe a 

(§ 26 Absatz 2 Satz 5 MPG) 

In Artikel 1 1 Nummer 6 Buchstabe a sind in § 26 
Absatz 2 Satz 5 nach der Angabe „§ 5“ die Wörter 
„, der Vertreiber oder der Betreiber auf seine Kosten“ 
einzufügen. 

Begründung 

Hinsichtlich der Überprüfung eines Medizinprodukts, 
das unrechtmäßig mit einem CE-Kennzeichen verse- 
hen wurde oder von dem eine Gefahr ausgehen könnte, 
kann dieses entweder beim Verantwortlichen nach § 5 
MPG, in der Handelskette oder bei einem Betreiber 
vorgefunden worden sein. Insoweit ist der Kreis der 
Normadressaten entsprechend auszudehnen. Hinsicht- 
lich der für entsprechende Überprüfungen entste- 
henden Kosten ist eine eindeutige Zuordnung erforder- 
lich. 

69. Zu Artikel 12 Nummer 2 Buchstabe a - neu - 

(§ 3 Absatz 1 Satz 3 DIMDI-AMV) 

In Artikel 12 ist die Nummer 2 wie folgt zu fassen: 

„2. § 3 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 wird Satz 3 gestrichen. 

b) In Absatz 2 Satz 1 werden . . . <weiter wie Ge- 
setzentwurf >“ 

Begründung 

Es hat sich in der Praxis gezeigt, dass für eine ord- 
nungsgemäße Wahrnehmung der Vollzugsaufgaben der 
Verwaltung auch bei Arzneimitteln, die ausschließlich 
für Geflügel zugelassen sind, die Bereitstellung der In- 
fonnationen zum Abruf unerlässlich ist. 


Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode 


-99- 


Drucksache 17/9341 


70. Zu Artikel 12a - neu - 

(§ 35a Absatz 7 Satz 3 und Satz 3a - neu - SGB V) 

Nach Artikel 12 ist folgender Artikel 12a einzufügen: 

, Artikel 12a 

Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 

§ 35a Absatz 7 des Fünften Buches Sozialgesetz- 
buch - Gesetzliche Krankenversicherung das zuletzt 
durch Artikel 3 des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 
(BGBl. 1 S. 3057) geändert worden ist, wird wie folgt 
geändert: 

a) Satz 3 ist wie folgt zu fassen: 

„Die Beratung kann bereits vor Beginn von Zulas- 
sungsstudien der Phase drei stattfinden.“ 

b) Nach Satz 3 ist folgender Satz einzufugen: 

„Sie soll unter Beteiligung des Bundesinstituts für 
Arzneimittel oder des Paul-Ehrlich-Instituts durch- 
geführt werden.“ ‘ 

Begründung 

Erste Erfahrungen mit der Bewertung des Nutzens von 
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zeigen, dass der 
Sachverstand der Bundesoberbehörden noch unzurei- 
chend, insbesondere bei der Festlegung der Vergleichs- 
therapie bei bereits zugelassenen Arzneimitteln, ge- 
nutzt wird. Da die Festlegung der Vergleichstherapie 
wesentlichen Einfluss auf das Ergebnis der Nutzenbe- 
wertung hat, sollte nach Einschätzung des Bundesrates 
der Sachverstand der Zulassungsbehörden grundsätz- 
lich und auch bei bereits laufenden Bewertungs verfah- 
ren einfließen, siehe Bundesratsdrucksache 456/11 
(Beschluss). 

ln der Gegenäußerung der Bundesregierung vom 
23. September 2011 zur der Stellungnahme des Bun- 
desrates wurde der Vorschlag mit folgender Begrün- 
dung abgelehnt. „Eine regelmäßige Beteiligung der 
Zulassungsbehörden wird nicht für sinnvoll erachtet. 
Es ist im Einzelfall zu beurteilen, ob eine Beteiligung 
sinnvoll und erforderlich ist. Eine regelmäßige Beteili- 
gung der Zulassungsbehörden im Sinne der vom Bun- 
desrat vorgeschlagenen , Soll- Vorschrift 1 ist sowohl im 
Hinblick auf den bei den Zulassungsbehörden sowie 
beim Gemeinsamen Bundesausschuss entstehenden 
zusätzlichen Aufwand als auch unter dem Gesichts- 
punkt der Verfahrensbeschleunigung nicht zu befür- 
worten.“ 

Die Argumentation kann nicht überzeugen. Entschei- 
dender Maßstab für die Bewertung eines neuen Arznei- 
mittels ist eine geeignete zweckmäßige Vergleichsthe- 
rapie. Dies gilt nicht nur für die Nutzenbewertung 
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss, sondern 
bereits für die Bewertung der Wirksamkeit eines Arz- 
neimittels im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zu- 
lassung durch die dafür zuständigen Behörden (GGW 
2011, Hess: Die Frühbewertung des Nutzens neu zuge- 
lassener Arzneimittel, Jg. 11, Heft 1 (Februar): 8 bis 14). 
Insoweit entsteht durch die regelmäßige Beteiligung 
der Zulassungsbehörde weder ein wesentlicher Mehr- 
aufwand, noch würde der Verfahrensablauf signifikant 
verzögert, da sich die Bundesoberbehörde im Zuge der 


Zulassung bereits mit der Fragestellung beschäftigt 
hat. Da die Wahl der Vergleichstherapie einen maßgeb- 
lichen Einfluss auf die Qualifizierung und Quantifizie- 
rung des Zusatznutzens hat („entscheidender Maß- 
stab“), wäre im Übrigen auch ein Mehraufwand zu 
rechtfertigen. 

71. Zu § 130a Absatz 4 in Verbindung mit Absatz la 
SGB V 

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass die 2010 be- 
schlossenen kurzfristigen Kostendämpfungsmaßnah- 
men für den Arzneimittelmarkt - Preismoratorium und 
erhöhte Zwangsrabatte - aus standortpolitischen sowie 
ordnungspolitischen Gründen nur so lange bestehen- 
bleiben sollten, bis die längerfristigen Maßnahmen be- 
züglich innovativer Arzneimittel greifen. Darüber hin- 
aus sollte angesichts der Haushaltslage der gesetz- 
lichen Krankenkassen eine Überprüfung des Krite- 
rienkataloges zur Feststellung einer Überforderung 
eines pharmazeutischen Unternehmens (§ 130a Ab- 
satz 4 SGB V) durch den Herstellerrabatt in Höhe von 
16 Prozent (§ 130a Absatz la SGB V) vorgenommen 
werden. Das grundsätzlich geeignete Instrument setzt 
derzeit zu strenge Maßstäbe an die Gewährung einer 
Befreiung. Eine Befreiung sollte nicht erst dann in Er- 
wägung gezogen werden, wenn das Unternehmen kurz 
vor der Insolvenz steht: Um als „überfordert“ zu gel- 
ten, sollte beispielsweise ein 14-prozentiger Umsatz- 
rückgang durch die Zwangsrabatte als Voraussetzung 
genügen. 

Der Bundesrat weist darauf hin, dass die Erhöhung des 
Herstellerrabatts auf 1 6 Prozent dazu beitragen sollte, 
die finanzielle Lage der Krankenkassen zu stabilisieren 
und das starke Wachstum der Arzneimittelausgaben zu 
beschränken. Um eine Überforderung eines pharma- 
zeutischen Unternehmens zu vermeiden, hat der Ge- 
setzgeber eine Schutzklausel eingefügt. Die Aufgabe 
wird vom Bundesamt für Wirtschaft und Ausfuhrkon- 
trolle wahrgenommen; allerdings legt es für die Ge- 
währung einer Befreiung vom Herstellerrabatt sehr 
hohe Maßstäbe an. Angesichts der guten Kassenlage in 
der gesetzlichen Krankenversicherung dürfte ausrei- 
chend Spielraum vorhanden sein, um die Belastung 
kleinerer Unternehmen, die nicht in der Lage sind, ihre 
Umsatzeinbußen auf anderen Märkten durch entspre- 
chende Maßnahmen zu kompensieren, zu lindem, 
indem die Voraussetzungen gelockert werden. Als 
möglicher Maßstab könnte das Ausmaß des Umsatz- 
rückgangs dienen. Die Bundesregierung visierte mit 
der Kostendämpfung einen Rückgang von 7 Prozent 
des Arzneimittelbudgets an. Liegt ein kausaler Zusam- 
menhang zwischen Zwangsrabatt und einem Umsatz- 
rückgang des Herstellers von beispielsweise 14 Pro- 
zent — also dem Doppelten des Einsparziels - vor, 
könnte dem Hersteller eine entsprechende Befreiung 
gewährt werden. 

72. Zu § 130b Absatz 1 SGB V 

Der Bundesrat befurchtet, dass die Offenlegung von 
Rabatten auf den Abgabepreis des pharmazeutischen 
Unternehmers hierzulande zu einer Preiserosion in an- 
deren Ländern führt, die im Rahmen ihrer Preisbildung 
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auf den offiziellen deutschen Arzneimittelpreis refe- 
renzieren. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung 
deshalb zu prüfen, wie Preisabschläge nach § 130b des 
Fünften Buches Sozialgesetzbuch in Deutschland ver- 
traulich abgewickelt werden könnten, um unbeabsich- 
tigte wirtschaftliche Effekte zu venneiden. 

Begründung 

Das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes 
in der gesetzlichen Krankenversicherung sieht eine 
Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundes- 
ausschuss mit anschließender Preisverhandlung zwi- 
schen pharmazeutischem Unternehmer und GKV-Spit- 
zenverband für neue Arzneimittel mit Zusatznutzen 
vor. Das Ergebnis der Preisverhandlung ist ein Rabatt 
auf den Abgabepreis, der vom pharmazeutischen Un- 
ternehmer ursprünglich festgelegt wurde. 

§ 130b Absatz 1 SGB V sieht vor, dass der Rabatt vom 
pharmazeutischen Unternehmer über den pharmazeuti- 
schen Großhandel und die Apotheken an die gesetzli- 
chen Krankenkassen und die Privatversicherten durch- 
gereicht wird. Der Rabatt wird zu diesem Zweck in den 
entsprechenden Arzneimittelpreislisten ausgewiesen 
und wird somit öffentlich. 

Die Offenlegung des Rabatts hierzulande wird voraus- 
sichtlich durch Preisreferenzierung zu einer Preisero- 
sion in anderen Ländern führen. Dies hätte so nicht be- 
absichtigte wirtschaftlich nachteilige Effekte für phar- 
mazeutische Unternehmer in den Referenzpreisländem 
zur Folge. 

Eine vertrauliche Abwicklung des Erstattungsbetrags 
würde dies vermeiden und ließe im Übrigen die Ein- 
sparungen der gesetzlichen Krankenversicherung und 
der privaten Krankenversicherung unberührt. 

73. Zu § 2 Absatz 3 der Bundes-Apothekerordnung 

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsver- 
fahren die bisherige Definition in § 2 Absatz 3 der 
Bundes-Apothekerordnung aus dem Jahr 1989 den 
heutigen Anforderungen an den Apothekerberuf anzu- 
passen. 

Begründung 

Das wesentliche Merkmal pharmazeutischer Tätigkeit, 
nämlich der unabdingbare Bezug zum Arzneimittel als 
Gut besonderer Art, wird nicht ausreichend deutlich. 
Die Verantwortung als Arzneimittelexperte und freier 
Heilberufler wird schon länger nicht mehr ausschließ- 
lich in der öffentlichen Apotheke wahrgenommen. 
Auch außerhalb der öffentlichen Apotheke sichern 
Apothekerinnen und Apotheker in verschiedensten 
Funktionen die ordnungsgemäße Versorgung der Be- 


völkerung mit Arzneimitteln, informieren und beraten 
zu Arzneimitteln, bewerten Arzneimittel und fördern 
so eine rationale und sichere Phannakotherapie. Sie 
sind in Behörden, im öffentlichen Gesundheitswesen 
sowie in der Überwachung von Arzneimitteln, Medi- 
zinprodukten und Apotheken tätig. Sie sind auch in 
Behörden, Körperschaften und Industrie, zum Beispiel 
in der Pharmakovigilanz und Risikoabwehr, tätig. Die 
Phannakovigilanzrichtlinie 2010/84/EU vom 15. De- 
zember 2010 beschreibt die Rolle des Apothekers, die 
sich auch im Berufsbild wiederfmden muss. Weiterhin 
werden Fertigarzneimittel heute de facto ausschließlich 
industriell hergestellt. Auch hier sind Apothekerinnen 
und Apotheker in Arzneimittelherstellung und -prü- 
fiing tätig. Zusätzlich spielen sie eine tragende Rolle in 
der Arzneimittelzulassung. 

74. Zu der Frischzellen- Verordnung 

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung dazu auf, 
die Frischzellen- Verordnung, die mit dem Urteil des 
Bundesverfassungsgerichts vom 16. Februar 2000 in 
Teilen für nichtig erklärt worden ist, um ein Verbot der 
Verwendung von Frischzellen bei der Herstellung von 
Arzneimitteln zur Injektion oder Infusion sowie um 
eine entsprechende Strafvorschrift zu ergänzen. 

Ein Verbot der Herstellung solcher Arzneimittel ist zur 
Vermeidung unkalkulierbarer Risiken für den Patienten 
durch unerwünschte Arzneimittelwirkungen bei paren- 
teraler Applikation von Frischzellzubereitungen ziel- 
führend. 

Organextrakte weisen ein so großes Risikopotential in 
Bezug auf TSE-Sicherheit, Virussicherheit, Sterilität, 
Pyrogenbelastung und immunlogische Reaktionen auf, 
dass bei parenteraler Anwendung die Patientensicher- 
heit nur dann gewährleistet werden kann, wenn die 
Wirksamkeit, insbesondere aber die Sicherheit und Un- 
bedenklichkeit, durch ein Zulassungs- beziehungs- 
weise Registrierungsverfahren nachgewiesen werden. 

Die Regelung war bereits in der Fassung der Frisch- 
zellen- Verordnung vom 4. März 1997 enthalten und 
wurde mit Urteil des Bundesverfassungsgerichts vom 
16. Februar 2000 (lBvR 420/97) mangels Gesetzge- 
bungskompetenz des Bundesgesetzgebers für nichtig 
erklärt. Mittlerweile wurde der Kompetenztitel des Ar- 
tikels 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes so 
geändert, dass der Bund nicht mehr nur die Kompetenz 
für den „Verkehr mit Arzneien hat“, sondern auch die 
Kompetenz im „Recht der Arzneien“ besitzt. Damit 
sind auch Regelungen zulässig, die Arzneien betreffen, 
die, wie bei den von Ärzten hergestellten und direkt 
angewendeten Arzneien, nicht in den Verkehr gebracht 
werden. 
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Gegenäußerung der Bundesregierung zu 


Das Gesetzgebungsvorhaben zum Entwurf eines Zweiten 
Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer 
Vorschriften dient vorrangig der Umsetzung der Pharmako- 
vigilanzrichtlinie (2010/84/EU) und der Richtlinie gegen 
Arzneimittelfälschungen (2011/62/EU). Aus der Umsetzung 
von EU-Recht ergibt sich sowohl der enge Zeitplan, Umset- 
zungsfrist bis 21. Juli 2012, als auch die Schwierigkeit, wei- 
tere Regelungen, die über die Umsetzung von EU-Richt- 
linien hinausgehen, in das Gesetzgebungsverfahren aufzu- 
nehmen. Vor diesem Hintergrund konnten einige Vorschläge 
für dieses Gesetzgebungsverfahren nicht mehr aufgegriffen 
werden. Zum Teil kann Vorschlägen aus europarechtlichen 
oder aus verfassungsrechtlichen Gründen nicht oder nicht in 
diesem Gesetzgebungsverfahren gefolgt werden. 

Zu Nummer 1 Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe b 
(§ 4 Absatz 22a AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die Formulierung „Tätigkeit 
... im Zusammenhang mit dem Ver- oder Ankauf von Arz- 
neimitteln“ ist zu unbestimmt, um die Tätigkeit des Arznei- 
mittelvermittlers klar zu definieren. Die im Regierungsent- 
wurf vorgesehene Beschreibung der Tätigkeit mit „handeln“ 
entspricht der bisher im Arzneimittelgesetz vorgesehenen 
Tenninologie (vgl. § 4 Absatz 22, § 43 Absatz 1 Satz 2 
AMG) und wird deshalb beibehalten. 

Zu Nummer 2 Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe bl — neu - 
(§ 4 Absatz 23a - neu - AMG) 
und Buchstabe b2 - neu - 
(§ 4 Absatz 24 Satz 2 — neu - AMG) 

Der Vorschlag (Buchstabe bl) wird abgelehnt. Die Notwen- 
digkeit, den Begriff „klinisch Prüfen“ im AMG zu definie- 
ren, wird nicht gesehen. Der Begriff ist auch nicht im euro- 
päischen Recht definiert. Einer solchen Definition bedarf es 
auch nicht, um Rechtsklarheit in Bezug auf die Überwa- 
chung von Auftragsforschungsinstituten, Laboren und sons- 
tigen Einrichtungen durch Landesbehörden zu erhalten. Der 
in den §§64 und 67 AMG verwendete Begriff der Einrich- 
tung ist weit zu verstehen und erfasst sämtliche mit der 
Durchführung einer klinischen Prüfung befasste Stellen. 
Daher unterliegen neben der Prüfstelle des Sponsors auch 
in dessen Auftrag tätige Auftragsforschungsinstitute, La- 
bore und sonstige Einrichtungen der Überwachung nach 
§ 64 Absatz 1 Satz 1 Arzneimittelgesetz. Für die Anzeige- 
pflicht des Sponsors nach § 67 Absatz 1 Satz 6 AMG gilt, 
dass dieser seine Tätigkeit anzuzeigen hat, soweit die klini- 
sche Prüfung in Deutschland durchgeführt wird. Eine An- 
zeigepflicht des Sponsors für klinische Prüfungen im Aus- 
land besteht insoweit nicht und ist nach Ansicht der Bun- 
desregierung auch im Hinblick auf die Überwachungsbe- 
fugnisse der Länder (Vollzug des AMG) nicht erforderlich, 
da klinische Prüfungen, die ausschließlich im Ausland 
durchgeführt werden, nicht unter das deutsche Arzneimit- 
telrecht fallen. 


Anlage 4 

der Stellungnahme des Bundesrates 


Der weitere Vorschlag zur Klarstellung der Pflichten des 
Vertreters des Sponsors (Buchstabe b2) wird abgelehnt. 
Nach der gesetzlichen Konzeption ist der Vertreter des 
Sponsors ein rechtsgeschäftlich Bevollmächtigter, der die- 
selben Pflichten wie die Person des Vertretenen hat. Einer 
Klarstellung im AMG bedarf es nach Auffassung der Bun- 
desregierung insoweit nicht. 

Zu Nummer 3 Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe e 
Doppelbuchstabe aa - neu - 
(§ 4 Absatz 32 Satz 3 AMG) 
und Doppelbuchstabe bb - neu - 
(§ 4 Absatz 32 Satz 4 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. § 4 Absatz 32 Satz 2 AMG 
definiert, was eine Einfuhr im Sinne des AMG ist. Satz 3 er- 
weitert dies um bestimmte Handlungen, die als Einfuhr gel- 
ten. Einer ausdrücklichen Ergänzung des Satzes 3 um die 
Wörter „auch dann“ bedarf es insoweit aus Sicht der Bun- 
desregierung nicht. 

Zu Nummer 4 Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe f 

(§ 4 Absatz 40 Satz 1 und Satz 2 - neu - 
und Absatz 41 Satz 2 — neu - AMG) 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag prüfen. Nach Auf- 
fassung der Bundesregierung ist unstreitig, dass unbeab- 
sichtigte Qualitätsmängel nicht dem Fälschungsbegriff un- 
terfallen. Es wird geprüft, ob durch die Aufnahme des sub- 
jektiven Elements „unbeabsichtigt“ im objektiven Tatbe- 
stand Vollzugsprobleme entstehen können. 

Zu Nummer 5 Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe Oa-neu- 
und Buchstabe b 

(§13 Absatz la Nummer 1 und Absatz 2b 
Satz 2 Nummer 1 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Er ist nach Auffassung der 
Bundesregierung mit EU-Recht nicht vereinbar. Arzneimit- 
tel für neuartige Therapien unterliegen den Anforderungen 
der Guten Herstellungspraxis (Artikel 5 und Artikel 28 der 
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007). Sie bedürfen einer Her- 
stellungserlaubnis nach § 13 Absatz 1 AMG. Ob ein Arz- 
neimittel nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a der Verord- 
nung EG Nr. 1394/2007 ein Arzneimittel für neuartige The- 
rapien ist und damit einer Herstellungserlaubnis bedarf, be- 
stimmt sich nach dem europäischen Recht u. a. danach, ob 
es homolog oder nicht homolog verwendet wird (vgl. für 
somatische Zelltherapeutika: Anhang 1 Teil IV Nummer 2.2 
Buchstabe a der Richtlinie 2001 /83/EG, für biotechno- 
logisch bearbeitete Gewebeprodukte: Artikel 2 Absatz 1 
Buchstabe c der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007). Im letz- 
teren Fall ist das Arzneimittel nach dem europäischen Recht 
zwingend als ein Arzneimittel für neuartige Therapien ein- 
zustufen und unterliegt damit der Herstellungserlaubnis- 
pflicht. 
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Zu Nummer 6 Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe a Doppel- 
buchstabe aa - neu — 

(§13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 und 7 — 
neu - AMG) 

und Doppelbuchstabe bb - neu - 
(§ 13 Absatz 2 Satz 2 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Eine Erlaubnis nach § 72 
AMG kann nach Auffassung der Bundesregierung aus sys- 
tematischen Gründen wegen ihrer auf die Einfuhr aus dem 
Nicht-EU- Ausland begrenzten Erlaubnisfunktion nicht als 
Herstellungserlaubnis zur Freigabe von Arzneimitteln, die 
aus der EU verbracht werden, gelten. Sofern eine erlaubnis- 
pflichtige Freigabe zum Inverkehrbringen durchgeführt 
werden soll, muss diese durch eine Erlaubnis nach § 1 3 oder 
§ 72 AMG abgedeckt sein. Welche Erlaubnis erforderlich 
ist, bestimmt sich dabei nach der Art der Tätigkeit und dem 
Herkunftsland der Arzneimittel. 

Zu Nummer 7 Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe a Doppel- 
buchstabe aa - neu - und bb - neu - 
(§ 13 Absatz 2 Satz 2 AMG) 

Der Vorschlag wird geprüft. Das geltende Recht verlangt 
eine Herstellungserlaubnis nach § 1 3 AMG für biotechnolo- 
gisch oder chemisch hergestellte Sera, also insbesondere 
monoklonale Antikörper, und der damit verbundenen An- 
forderungen für die Herstellung dieser Arzneimittel. 

Die Erfahrungen der Vollzugsbehörden im Bereich der Her- 
stellung monoklonaler Antikörper nach der Erweiterung des 
Serumbegriffs in § 4 Absatz 3 AMG durch das Gesetz zur 
Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften 
(BGBl. 1 S. 1990, 3578) wurden im aktuellen Regierungs- 
entwurf bereits berücksichtigt. Danach sollen für Sera, die 
nicht menschlichen oder tierischen Ursprungs sind, die all- 
gemeinen Anforderungen an die Sachkenntnis nach § 15 
Absatz 1 und 2 AMG Anwendung finden. Diese Erleichte- 
rung soll auch für Apotheken gelten, die eine über eine Re- 
konstitution hinausgehende Herstellung von monoklonalen 
Antikörpern durchführen und damit einer Herstellungser- 
laubnis nach § 13 AMG bedürfen. Die Bundesregierung 
wird prüfen, ob es darüber hinaus weiterer Ausnahmen für 
die Herstellung von monoklonalen Antikörpern bedarf. Die 
Bundesregierung wird dabei auch den vom Bundesrat vor- 
getragenen Versorgungsengpässen nachgehen und die zu- 
ständigen Behörden der Länder bitten, diese zu konkreti- 
sieren. 

Zu Nummer 8 Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe a 
(§ 15 Absatz 3 Satz 1 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Der Begriff „biotechnolo- 
gisch oder chemisch hergestellte Sera“ ist gesetzlich nicht 
definiert. Er eröffnet einen erheblichen Auslegungsspiel- 
raum. Mit der im Gesetzentwurf gewählten Formulierung 
„Sera menschlichen oder tierischen Ursprungs“ lässt sich 
aus Sicht der Bundesregierung hingegen eine eindeutige 
Zuordnung erzielen. Die Formulierung „menschlichen oder 
tierischen Ursprungs“ wird zudem bereits an verschiedenen 
Stellen im Arzneimittelgesetz (vgl. § 42 Absatz 2 Satz 7 
Nummer 4 AMG) sowie in der Arzneimittel- und Wirk- 
stoffherstellungsverordnung (vgl. § 1 Absatz 1 Nummer 2 
AMWHV) verwendet. 


In der Gesetzesbegründung wird zudem klargestellt, dass 
biotechnologisch oder chemisch hergestellte monoklonale 
Antikörper, auch wenn sie unter Verwendung von Säuge- 
tierzellkulturen hergestellt werden, nicht den besonderen 
Anforderungen an die Sachkunde nach § 15 Absatz 3 AMG 
unterfallen. 

Zu Nummer 9 Artikel 1 Nummer 13a - neu - 
(§ 20c Absatz 3 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Er würde für Labore, die 
ausschließlich prüfen, zu einer Reduzierung der Anforde- 
rungen an die erforderliche Sachkenntnis der verantwortli- 
chen Person nach § 20c Absatz 3 AMG führen. Die Prüfung 
von biologischen Arzneimitteln und somit auch von Gewe- 
ben und Gewebezubereitungen erfordert aus Sicht der Bun- 
desregierung praktische Erfahrungen über den gesamten 
Herstellungsprozeß von der Gewinnung des Ausgangsstof- 
fes über dessen Be- oder Verarbeitung bis hin zum Endpro- 
dukt (z. B. Kulturbedingungen, Aktivitätsbestimmungen der 
Gewebezubereitung). Dem Vorschlag kann auch aus rechts- 
systematischen Erwägungen nicht gefolgt werden. Das Arz- 
neimittelgesetz sieht für die Sachkenntnis der sachkundigen 
Person nach § 14 AMG ebenfalls keine reduzierten Anfor- 
derungen für den Bereich der Prüfung vor. 

Zu Nummer 10 Artikel 1 Nummer 13b - neu - 
(§ 20d Satz 1 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Sollte in diesem Zusammen- 
hang - wie der Bundesrat in seiner Begründung anführt - 
„gängige Praxis“ vorliegen, so entspräche sie aus Sicht der 
Bundesregierung nicht den arzneimittelrechtlichen Vorga- 
ben. Grund für die Privilegierung in § 20d AMG ist gerade, 
dass die in § 20b und § 20d AMG genannten Tätigkeiten 
von der zur Ausübung der Heilkunde befugten Person 
selbst, ggf. auch mit Unterstützung ihres Personals, ausge- 
übt werden. Werden diese Tätigkeiten hingegen teilweise 
durch einen externen Anbieter durchgeführt, weil die zur 
Ausübung der Heilkunde befugte Person aus persönlichen 
oder räumlichen Gründen dazu nicht in der Lage ist, liegen 
die Voraussetzungen für diese Privilegierung nach § 20d 
AMG nicht vor. Für die in § 20b und § 20c AMG genannten 
Tätigkeiten ist dann eine Erlaubnis der zuständigen Behörde 
erforderlich. 

Zu Nummer 11 Artikel 1 Nummer 26 Buchstabe b 
(§ 33 Absatz 6 AMG) 

Dem Anliegen des Bundesrates, Verwaltungsaufwand zu 
vermeiden, wird im Grundsatz zugestimmt. Die Erhebung 
von Gebühren setzt jedoch nach der Rechtsprechung des 
BVerfG (E 50, 217, 226) das Vorliegen einer öffentlichen 
Leistung voraus. Diese Leistung setzt wiederum eine Au- 
ßenwirkung voraus, die bei einer Mitwirkungshandlung 
durch die Bundesoberbehörde im Rahmen von Inspektionen 
durch die zuständige Landesbehörde nicht gegeben ist. So- 
mit kann im Verhältnis Bund und pharmazeutischen Unter- 
nehmen keine Gebühr erhoben werden. Die Bundesregie- 
rung wird im weiteren Gesetzgebungsverfahren prüfen, wie 
die vorgesehene Regelung modifiziert werden kann, damit 
der Anspruch der zuständigen Bundesoberbehörde gegen- 
über der zuständigen Behörde des Landes nur insoweit be- 
steht, soweit die Kosten vom Verursacher getragen werden. 
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Mit einer solchen Regelung könnte eine Rückzahlung im 
Falle des Forderungsausfalls vermieden werden. 

Zu Nummer 12 Artikel 1 Nummer 36 Buchstabe a 
(§ 40 Absatz lb AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Mit dem Gesetzentwurf sol- 
len Erleichterungen für klinische Prüfungen mit zugelasse- 
nen Arzneimitteln im zugelassenen Anwendungsbereich ge- 
schaffen werden. Dabei können die zusätzlichen Risiken 
und Belastungen im Einzelfall auch invasive Untersuchun- 
gen sein, wie zum Beispiel eine zusätzliche Blutabnahme. 
Invasive Untersuchungen können mit hohen und mit gerin- 
gen Risiken einhergehen. Die vorgeschlagene Formulierung 
würde genau diesen, in der Praxis häufigen Fall einer zu- 
sätzlichen Blutabnahme, der in der Regel eine niedrige 
Komplikationsrate aufweist und mit geringer Belastung ein- 
hergeht, ausschließen. Mit der vorgeschlagenen Formulie- 
rung würde zudem auch eine Bewertung durch die Ethik- 
Kommission erforderlich. Die Verantwortlichkeit und der 
Entscheidungsspielraum der Ethik-Kommissionen würde 
damit im Vergleich zum Regierungsentwurf nicht verrin- 
gert. Auf den Nachweis des Bestehens einer anderweitigen 
Versicherung kann auch im Flinblick auf die nach europä- 
ischem Recht vorgesehene Versicherung verzichtet werden. 

Zu Nummer 13 Artikel 1 Nummer 37 Buchstabe a Doppel- 
buchstabe aa - neu - und bb - neu - 
(§ 42 Absatz 1 Satz 2 und Satz 7 
Nummer 3 AMG), 

Nummer 38 Buchstabe c Doppelbuch- 
stabe aa — neu - und bb — neu — 

(§ 42a Absatz 4a Satz 1 Nummer 1 
und 2 AMG), 

Nummer 67 Buchstabe dl - neu — 

(§ 96 Nummer 10 AMG) 
und Artikel 8 Nummer 2 Buchstabe b 
Doppelbuchstabe Oaa - neu - 
(§ 7 Absatz 3 Nummer 6 GCP-V) 

Der Vorschlag wird, soweit er die Anzeige des Stellvertre- 
ters gegenüber der Ethik-Kommission sowie die Überprü- 
fung der Qualifikation des Stellvertreters durch die zustän- 
dige Ethik-Kommission fordert, abgelehnt. Mit der An- 
zeige- und Überwachungspflicht würde eine höhere Kon- 
trolldichte und damit auch ein höherer Verwaltungsaufwand 
erzeugt. Jeder Wechsel eines Stellvertreters würde Anzeige- 
und Überprüfungspflichten auslösen. Ziel der Bundesre- 
gierung ist jedoch, den Verwaltungsaufwand zu minimieren. 
Diesem Ziel trägt die geänderte Prüferdefinition, mit der 
auch die Verantwortlichkeit des Prüfers erhöht wird, 
Rechnung. Dieser hat bei der Auswahl seines Stellvertreters 
auf die vergleichbare Qualifikation zu achten. Eine zusätz- 
liche formale Überprüfung dieser Auswahlentscheidung ist 
- auch im europäischen Recht - nicht vorgesehen. Entspre- 
chend bedarf es auch keiner Erweiterung der Versagungs- 
und Widerrufsgründe in § 42 Absatz 1 Satz 7 Nummer 3 
und § 42a Absatz Satz 1 Nummer 1 AMG. 

Inwieweit dem Vorschlag des Bundesrates entsprochen wer- 
den kann, Pflichtverletzungen des Prüfers in Bezug auf 
die Benennung seines Stellvertreters sanktionszubewehren, 
wird die Bundesregierung prüfen. 


Zu Nummer 14 Artikel 1 Nummer 39a- neu - 

(§ 43 Absatz 1 Satz 1, Satz la - neu - 
und Satz lb - neu — AMG), 

Nummer 59 Buchstabe 0a - neu -, Dop- 
pelbuchstabe aa - neu - und Doppelbuch- 
stabe bb - neu - 

(§ 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer la 
und Satz 3 AMG), 

Nummer 66 Buchstabe a Doppelbuch- 
stabe aa - neu - bis cc - neu - und Buch- 
stabe b - neu - 

(§ 95 Absatz 1 Nummer 3a und 4 AMG) 
und Artikel 3 Nummer 2a - neu — 

(§ 11a Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b 
und Satz 2 ApoG) 

Dem Vorschlag stehen verfassungsrechtliche Bedenken ent- 
gegen. 

Die Begründung rechtfertigt den mit dem Vorschlag verbun- 
denen Eingriff in die grundrechtlich geschützte Berufsaus- 
übungsfreiheit aus Sicht der Bundesregierung nicht. Der 
Bundesregierung liegen keine Hinweise vor, dass die Arz- 
neimittelabgabe im Wege des Versandes erhöhte Gefahren 
für die Arzneimittelsicherheit oder den Gesundheitsschutz 
von Patientinnen und Patienten gegenüber der Arzneimittel- 
abgabe in öffentlichen (Präsenz-)Apotheken in sich birgt. 

Zu Nummer 15 Artikel 1 Nummer 41 Buchstabe a 

Doppelbuchstabe aa - neu - und bb - neu - 
(§ 52a Absatz 1 Satz 2, Absatz 4 
Nummer 2 bis 4 - neu - AMG) 
und Artikel 1 5 Absatz 9a — neu — 
(Inkrafttreten) 

Der Vorschlag zu § 52a Absatz 1 AMG wird abgelehnt. Die 
Richtlinien 2001/82/EG und 2001 /83/EG verlangen für den 
Handel mit Arzneimitteln eine Großhandelserlaubnis. Sie 
sehen keine Ausnahme für den Großhandel mit bestimmten 
Arzneimitteln vor. Aus diesem Grund können im Arznei- 
mittelgesetz keine generellen Ausnahmen für Desinfek- 
tionsmittel oder medizinische Gase getroffen werden. Han- 
delt es sich bei den vertriebenen Desinfektionsmitteln um 
Arzneimittel, was bei Desinfektionsmitteln mit einer medi- 
zinischen Zweckbestimmung der Fall sein kann, bedarf es 
einer Großhandelserlaubnis. Das gleiche gilt für medizini- 
sche Gase. 

Der Vorschlag zu § 52a Absatz 4 Nummer 4 AMG wird ab- 
gelehnt. 

Die Verpflichtung, mit dem Antrag auf Erteilung der Groß- 
handelserlaubnis Nachweise über das Vorhandensein geeig- 
neter Räume vorzulegen, ist bereits in § 52a Absatz 2 
Nummer 2 AMG geregelt. Eine Versagungsmöglichkeit im 
Falle des Fehlens dieser Voraussetzung ist ebenfalls in § 52a 
Absatz 4 Nummer 1 AMG vorgesehen. Insoweit bedarf es 
aus Sicht der Bundesregierung keiner Ergänzung. 

Zu Nummer 16 Artikel 1 Nummer 42 Buchstabe b 
(§ 52b Absatz 5 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die unbestimmten Rechtsbe- 
griffe sind nach Auffassung der Bundesregierung vollzieh- 
bar. Ein Eingriff in das eigenverantwortliche wirtschaftliche 
Handeln der pharmazeutischen Unternehmer und Groß- 
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händler ist in diesem Fall dadurch gerechtfertigt, dass die 
wirtschaftliche Handlungsfreiheit der Betroffenen auf 
Grund des diesen obliegenden gesetzlichen Bereitstellungs- 
auftrages dort ihre Grenze findet, wo eine Gefährdung der 
Versorgung der Bevölkerung zu befürchten ist. 

Zu Nummer 17 Artikel 1 Nummer 44 

(§ 53 Absatz 2 Satz 2 - neu - AMG) 

Die Bundesregierung wird prüfen, inwieweit nicht stimm- 
berechtigte Mitglieder unter Wahrung der wissenschaftli- 
chen Neutralität stärker in das Verfahren eingebunden wer- 
den können. 

Zu Nummer 18 Artikel 1 Nummer 51 Buchstabe a 
(§ 64 Absatz 3 Satz 1 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die vorgesehene Erweite- 
rung der Überwachung auf andere zur Arzneimittelherstel- 
lung bestimmte Stoffe (Hilfsstoffe) geht nicht über das EU- 
Recht hinaus. Nach Artikel 111 Absatz 1 der Richtlinie 
2001/83/EG hat sich die Behörde von der Einhaltung der 
gesetzlichen Bestimmungen für Arzneimittel zu überzeu- 
gen. Dazu gehören auch die Vorschriften über Hilfsstoffe, 
soweit solche Vorschriften für die EU getroffen wurden. 
Zeitab stände und Umfang der Inspektionen werden von der 
zuständigen Behörde dabei risikobasiert festgelegt; die Re- 
gelung in § 64 Absatz 3 Satz 1 AMG trifft dazu keine Aus- 
sage. 

Zu Nummer 19 Artikel 1 Nummer 51 Buchstabe b 

(§ 64 Absatz 3a Satz 1 und Absatz 3f 
Satz 2 AMG) 

und Nummer 57 Buchstabe a 

(§ 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG) 

Der Vorschlag zu § 64 Absatz 3 a AMG wird abgelehnt. Die 
derzeitige Regelung beinhaltet bereits eine Flexibilität, die 
auch mit dem EU-Recht vereinbar ist. Nach den Richtlinien 
2002/98/EG sowie 2004/23/EG darf der Abstand zwischen 
zwei Inspektionen zwei Jahre nicht überschreiten. Nach der 
von der Kommission veröffentlichten Sammlung der Ge- 
meinschaftsverfahren für Inspektionen und Informations- 
austausch soll eine Inspektion alle zwei bis drei Jahre erfol- 
gen. 

Dem Vorschlag zu § 64 Absatz 3f AMG wird zugestimmt. 

Der Vorschlag zu § 72a Absatz 1 Satz 1 AMG wird abge- 
lehnt. Die Vorgaben basieren auf den europäischen Vorga- 
ben nach Artikel 46b der Richtlinie 2001/83/EG. Eine Bes- 
serstellung von Drittlandbetrieben kann hieraus nach Auf- 
fassung der Bundesregierung nicht abgeleitet werden, da 
das Zertifikat die Gleichwertigkeit der Standards und auch 
der Inspektionsfrequenz darlegen muss. Für die geänderten 
inhaltlichen Vorgaben wird derzeit ein EU-einheitliches 
Format erarbeitet. 

Zu Nummer 20 Artikel 1 Nummer 51 Buchstabe b 

(§ 64 Absatz 3d und Absatz 3e AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Nach Artikel 111 Absatz 3 
der Richtlinie 2001/83/EG ist nicht nur das Ergebnis des 
Berichts, sondern auch sein Inhalt der inspizierten Stelle 
mitzuteilen. Auch ist die Stellungnahme der inspizierten 
Stelle vor der endgültigen Fertigstellung des Berichts einzu- 


holen. Dies steht auch in Einklang mit der von der Kommis- 
sion veröffentlichten Sammlung der Gemeinschaftsverfah- 
ren für Inspektionen und Informationsaustausch. Zu wel- 
chem Zeitpunkt der Eintrag in eine Datenbank erfolgt, wird 
hier nicht geregelt. 

Zu Nummer 21 Artikel 1 Nummer 51 Buchstabe b 
(§ 64 Absatz 3f Satz 1 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Verwaltungsakte wie GMP- 
Zertifikate können ohne weiteres auch Personen mit Sitz im 
Ausland bekannt gegeben werden, vgl. §41 Absatz 2 des 
Verwaltungsverfahrensgesetzes des Bundes. Auch gemäß 
der von der Kommission veröffentlichten Sammlung der 
Gemeinschaftsverfahren für Inspektionen und Informations- 
austausch wird das Zertifikat der inspizierten Stelle ausge- 
stellt. 

Zu Nummer 22 Artikel 1 Nummer 51 Buchstabe b 

(§ 64 Absatz 3h Satz 2 - neu - AMG) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 23 Artikel 1 Nummer 53 Buchstabe a 
Doppelbuchstabe bb 
(§ 67 Absatz 1 Satz 6 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Eine Verpflichtung zur An- 
zeige auch des Stellvertreters des Prüfers gegenüber der zu- 
ständigen Landesbehörde erhöht den Anzeigeumfang für 
Sponsoren und den Verwaltungsaufwand für die Länderbe- 
hörden. Diesem Aufwand steht aus Sicht der Bundesregie- 
rung kein nennenswerter Nutzen gegenüber, da die zustän- 
dige Behörde des Landes über die klinische Prüfung und 
auch über den verantwortlichen Prüfer nach § 67 Absatz 1 
Satz 6 AMG informiert ist. Im Übrigen wird auf die Be- 
gründung zu Nummer 13 verwiesen. 

Zu Nummer 24 Artikel 1 Nummer 53 Buchstabe c 
(§ 67 Absatz 4 Satz 1 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Mit der vorgesehenen Ände- 
rung wird keine inhaltliche Änderung vorgenommen. Es 
handelt sich um eine Folgeänderung aus der Neugliederung 
der Absätze. Die Anzeigeverpflichtung bei Beginn der kli- 
nischen Prüfung ergibt sich weiterhin aus Absatz 1 , sie wird 
präzisiert in dem neuen Absatz 3 a. 

Zu Nummer 25 Artikel 1 Nummer 53 Buchstabe e 
(§ 67 Absatz 8 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Mit dem neuen Absatz 8 
wird Artikel 85c der Richtlinie 2001/83/EG umgesetzt. Die 
Regelung dient dem Gesundheitsschutz und der Transpa- 
renz für Verbraucher beim Versandhandel mit Arzneimitteln 
über das Internet. 

Zu Nummer 26 Artikel 1 Nummer 56 Buchstabe c 
(§ 69 Absatz 5 AMG) 

Der Vorschlag, die neue Vorschrift in § 69 Absatz 5 AMG 
zu streichen, wird abgelehnt. Die Änderung basiert auf den 
Vorgaben des europäischen Rechts in Artikel 1 1 7 der Richt- 
linie 2001 /83/EG und bedarf daher einer Umsetzung ins na- 
tionale Recht. 
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Zu Nummer 27 Artikel 1 Nummer 56a - neu - 

(§71 Absatz 2 Satz la - neu - AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die Erweiterung der Er- 
mächtigungsgrundlage für den Erlass der AMG-Zivil- 
schutzausnahmeverordnung ist aus Sicht der Bundesregie- 
rung nicht erforderlich. Zum einen erfasst die vorhandene 
Ermächtigungsgrundlage (Ausnahmen für den Bereich des 
Zivil- und Katastrophenschutzes) auch den Pandemiefall. 
Zum anderen sollen die in der Begründung aufgeführten 
Möglichkeiten (z. B. Abgabe von Arzneimitteln durch Be- 
hörden des Öffentlichen Gesundheitsdienstes, Auseinzelung 
durch Großhandel oder Behörden des Öffentlichen Gesund- 
heitsdienstes oder Inverkehrbringen bevorrateter Arzneimit- 
tel auch nach Ablauf des Verfalldatums) mit der beschlosse- 
nen Änderung des § 79 Absatz 5 AMG eröffnet werden. Die 
zuletzt genannte Änderung ist Gegenstand des Gesetzes zur 
Durchführung der Internationalen Gesundheitsvorschriften 
(2005) und zur Änderung weiterer Gesetze, das vom Deut- 
schen Bundestag am 9. Februar 2012 beschlossen worden 
ist. 

Zu Nummer 28 Artikel 1 Nummer 56a - neu - 

(§72 Absatz 3 Nummer 4 und 5 — neu — 
AMG) 

Nummer 57 Buchstabe b Doppelbuch- 
stabe cc 

(§ 72a Absatz la Nummer 7 bis 9 - neu — 
AMG) 

Die Bundesregierung wird prüfen, inwieweit weitere Aus- 
nahmen zur Einfuhr von Arzneimitteln erforderlich sind, die 
für technische oder andere Zwecke bestimmt sind. 

Zu Nummer 29 Artikel 1 Nummer 57 Buchstabe a 

(§ 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die Formulierung des Regie- 
rungsentwurfs setzt die Anforderungen des EU -Rechts um 
und stellt das Gewollte (Anforderungen an die Gute Herstel- 
lungspraxis) klar. Die befürchteten Einfuhrverbote bzw. 
Einfuhrhindernisse aufgrund der geänderten Zertifikatsfor- 
mate werden aus Sicht der Bundesregierung nicht erwartet. 

Zu Nummer 30 Artikel 1 Nummer 57 Buchstabe a 

Doppelbuchstabe aa - neu - und bb - neu - 
(§ 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 
und Nummer 2 AMG) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 31 Artikel 1 Nummer 57 Buchstabe b 
Doppelbuchstabe cc 
(§ 72a Absatz la Nummer 8 AMG) 

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag hinsichtlich der 
Differenzierung zwischen bestimmten Wirkstoffen ab, da 
die EU-rechtlichen Vorgaben eine solche Differenzierung 
nicht vorsehen. 

Zuzustimmen ist der Klarstellung, dass es sich bei dem 
Land, aus dem die Wirkstoffe bezogen werden, um das Her- 
stellungsland handelt. 


Zu Nummer 32 Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a 
Doppelbuchstabe Oaa - neu - 
(§ 73 Absatz 2 Nummer 2a AMG) 

Die Bundesregierung wird prüfen, inwieweit weitere Aus- 
nahmen zur Einfuhr von Arzneimitteln erforderlich sind, die 
für technische oder andere Zwecke bestimmt sind. 

Zu Nummer 33 Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a 
Doppelbuchstabe aal - neu - 
(§ 73 Absatz 2 Nummer 2c - neu - AMG) 

Die Bundesregierung wird prüfen, inwieweit weitere Aus- 
nahmen zur Einfuhr von Arzneimitteln erforderlich sind, die 
für technische oder andere Zwecke bestimmt sind. 

Zu Nummer 34 Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a 
Doppelbuchstabe bb 
(§ 73 Absatz 2 Nummer 3a AMG) 

Der Vorschlag wird aus systematischen Gründen abgelehnt. 
§ 73 Absatz 2 Nummer 3a AMG stellt eine Sonderregelung 
für das Verbringen von Arzneimitteln innerhalb des gemein- 
samen europäischen Binnenmarktes dar. Für das Verbringen 
von Arzneimitteln aus Drittstaaten gilt § 73 Absatz 2 Num- 
mer 3 AMG. 

Zu Nummer 35 Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a Doppel- 
buchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa - neu - 
und bbb - neu - 

(§ 73 Absatz 2 Nummer 3a AMG) 

Die Bundesregierung wird prüfen, ob es einer Aufnahme 
des Herstellers in den Anwendungsbereich der Ausnahme- 
vorschrift bedarf. 

Zu Nummer 36 Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe a 
Doppelbuchstabe cc - neu - 
(§ 73 Absatz 2 Nummer 9a - neu - AMG) 

Die Bundesregierung wird prüfen, inwieweit weitere Aus- 
nahmen zur Einfuhr von Arzneimitteln erforderlich sind, die 
für technische oder andere Zwecke bestimmt sind. 

Zu Nummer 37 Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe b 
(§ 73 Absatz 4 Satz 2 AMG) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 38 Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe c 
(§ 73 Absatz 5 AMG) 

Dem Vorschlag wird im Grundsatz zugestimmt. Die Bun- 
desregierung wird im weiteren Verfahren den Wortlaut der 
Änderung überprüfen und ggf. anpassen. 

Zu Nummer 39 Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe d - neu - 
(§ 73 Absatz 6 Satz 3 — neu - AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Eine zollamtliche Abferti- 
gung zum freien Verkehr von verbrachten Arzneimitteln 
nach § 73 Absatz 6 AMG setzt voraus, dass diese Arznei- 
mittel, sofern sie zulassungs- oder registrierungspflichtig 
sind, für das Inverkehrbringen in Deutschland zugelassen 
oder registriert sind. Eine Zulassung dieser Arzneimittel nur 
in einem anderen Mitgliedstaat der EU oder des EWR reicht 
insoweit nicht aus. Dementsprechend kann die zuständige 
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Behörde bei diesen Arzneimitteln auch keine Bestätigung 
für die Zwecke der zollamtlichen Abfertigung zum freien 
Verkehr ausstellen. 

Zu Nummer 40 Artikel 1 Nummer 61 Buchstabe a und b 

(§ 74a Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. In Artikel 98 der Richtlinie 
2001/83/EG werden keine speziellen Anforderungen an die 
Sachkenntnisse für die Aufgabe des Informationsbeauftrag- 
ten gestellt. Die Streichung der speziellen Anforderungen 
an die Sachkenntnis ist daher europarechtlich geboten. 

Zu Nummer 41 Artikel 1 Nummer 66 Buchstabe a Doppel- 
buchstabe aa - neu - bis cc - neu - 
(§ 95 Absatz 1 Nummer 3a AMG) 
und Buchstabe b 
(§ 95 Absatz 1 Nummer 4 AMG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Es bedarf nach Auffassung 
der Bundesregierung keiner weiteren Strafverschärfung für 
den Tatbestand des Inverkehrbringens von apothekenpflich- 
tigen Arzneimitteln außerhalb von Apotheken. Zum einen 
erfüllt derjenige, der mit apothekenpflichtigen Arzneimit- 
teln außerhalb von Apotheken Handel treibt, den Straftatbe- 
stand nach § 95 Absatz 1 Nummer 4 AMG. Dabei wird der 
Begriff des Handeltreibens sehr weit verstanden und erfasst 
bereits die Vertragsanbahnung. Zum anderen stellt das In- 
verkehrbringen von apothekenpflichtigen Arzneimitteln au- 
ßerhalb von Apotheken eine Ordnungswidrigkeit nach § 97 
Absatz 2 Nummer 10 AMG dar. Hiervon wird auch das 
Vorrätighalten zum Verkauf erfasst. Aus den dargelegten 
Gründen werden die bestehenden Sanktionsmöglichkeiten 
als ausreichend erachtet. 

Zu Nummer 42 Artikel 1 Nummer 72 Buchstabe b 
(§ 145 Absatz 2 AMG) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. Mit der vorgesehenen Än- 
derung in § 15 Absatz 3 AMG werden die Anforderungen 
an die sachkundige Person für Sera nicht menschlichen oder 
tierischen Ursprungs wieder den Anforderungen gleichge- 
stellt, die bis zum Inkrafttreten des Änderungsgesetzes 2009 
(BGBl. I S. 1990, 3578) gegolten haben. Daher ist es ver- 
tretbar, die erleichterten Anforderungen auch für den Zeit- 
raum zwischen dem Inkrafttreten des Änderungsgesetzes 
2009 und dem Inkrafttreten des vorliegenden Gesetzes An- 
wendung finden zu lassen und dies rückwirkend zu regeln. 

Zu Nummer 43 Artikel 3 Nummer 1 Buchstabe b Doppel- 
buchstabe aa - neu - und bb - neu - 
(§2 Absatz 5 Nummer 2 Satz 2 
und Satz 3 - neu - ApoG) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 44 Artikel 3 Nummer 2 

(§ 1 1 Absatz 2, Absatz 3 Satz 1 
und Absatz 4 Buchstabe a ApoG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. 

Es besteht aus Sicht der Bundesregierung kein Versorgungs- 
mangel bei Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung, 


weil die Herstellung für Apotheken durch Betriebe mit Her- 
stellungserlaubnis nach § 13 AMG zulassungsfrei gemäß 
§21 Absatz 2 Nummer lb AMG möglich ist. Darüber hin- 
aus wäre bei einer Ausweitung der Apothekenherstellung 
die Richtlinie 2001/83/EG zu beachten. Apotheken unterlie- 
gen nur dann nicht der Richtlinie, wenn die von ihnen nach 
ärztlicher Verschreibung hergestellten Arzneimittel zur un- 
mittelbaren Abgabe an ihre Patienten bestimmt sind. Ande- 
renfalls benötigen sie, wie jeder andere Herstellungsbetrieb 
auch, eine Herstellungserlaubnis. Da die Herstellungsmög- 
lichkeiten für Apotheken nicht geändert werden, bedarf es 
auch keiner Erweiterung der bestehenden Ausnahme vom 
Abspracheverbot gemäß § 1 1 Absatz 2 ApoG. 

Zu Nummer 45 Artikel 3 Nummer 3a - neu - 

(§ 25 Absatz 1 Nummer 2a - neu - ApoG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. 

§ 12a Absatz 1 Satz 1 ApoG ist als zivilrechtliche Ver- 
pflichtung für Inhaber einer Apothekenerlaubnis ausgestal- 
tet, zur Versorgung von Heimbewohnern mit Arzneimitteln 
und apothekenpflichtigen Medizinprodukten mit den Trä- 
gem der Heime einen schriftlichen Vertrag zu schließen. Zi- 
vilrechtliche Pflichten können nur mit den dort zur Verfü- 
gung stehenden Zwangsmitteln (z. B. Ordnungsgeld) durch- 
gesetzt, nicht aber als Ordnungswidrigkeit geahndet wer- 
den. 

Zu Nummer 46 Artikel 5 Nummer la - neu - 
(§ 3a Absatz 2 - neu - HWG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die Bundesregierung sieht 
kein Erfordernis für eine Ausnahme von der Verbotsrege- 
lung des § 3a HWG, zumal Gegenstand der Ausnahme Arz- 
neimittel sind, die dem generellen Verbringungsverbot nach 
§ 73 AMG unterworfen sind. Die Verbotsregelung des § 3a 
HWG flankiert Regelungen zur Arzneimittelsicherheit. Das 
Verbot erstreckt sich auch auf nicht zugelassene Indikatio- 
nen. Ohne Zulassung fehlt es an der gebotenen medizinisch- 
pharmakologischen Prüfung. Damit besteht die Gefahr, dass 
für ein Produkt geworben wird, das einer solchen Prüfung 
nicht standhält. Insofern verhindert die Vorschrift eine da- 
hingehende Irreführung. Von diesem Grundsatz sollte auch 
bei internationalen Messen, auch wenn diese auf Fachkreise 
beschränkt sind, nicht abgewichen werden. Eine reine Un- 
temehmenswerbung oder eine wissenschaftliche Untersu- 
chung ohne Bezugnahme auf ein konkretes Arzneimittel 
sind vom Verbot nicht umfasst. 

Zu Nummer 47 Artikel 5 Nummer 3 (§ 8 HWG) 

Dem Vorschlag wird im Grundsatz zugestimmt. 

Zu Nummer 48 Artikel 5 Nummer 5 Buchstabe a Doppel- 
buchstabe bb 

(§11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 HWG) 
Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 49 Artikel 7 Nummer 5 

(§ 5 Absatz 3 Satz 3 AMGrHdlBetrV) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 
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Zu Nummer 50 Artikel 7 Nummer 7 

(§ 9 Absatz 1 Satz 2 AMGrHdlBetrV) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 51 Artikel 7 Nummer 7 

(§ 9 Absatz 1 Satz 2 AMGrHdlBetrV) 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag prüfen. 

Zu Nummer 52 Artikel 7 Nummer 7 

(§ 9 Absatz 2a - neu - AMGrHdlBetrV) 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag prüfen. Dabei ist 
zu berücksichtigen, dass in § 9 Absatz 2 AMGrHdlBetrV 
geregelt ist, dass der Arzneimittelvermittler sich davon zu 
überzeugen hat, dass zulassungspflichtige Arzneimittel, mit 
denen er handelt, über eine Zulassung verfügen. Darüber 
hinaus ist die gegenseitige Prüfung der Legitimität der be- 
teiligten Handelspartner, die sich des Arzneimittel-Vermitt- 
lers bedienen, bereits geregelt (§ 4a AMGrHdlBetrV). 

Zu Nummer 53 Artikel 7 (§ 10 AMGrHdlBetrV) 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag im weiteren Ge- 
setzgebungsverfahren prüfen. 

Zu Nummer 54 Artikel 8 Nummer 01 - neu - 
(§ 2a - neu - GCP-V) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Nach der Rechtsprechung 
des Bundesverfassungsgerichts sind Änderungen von 
Rechtsverordnungen in Gesetzen auf das unmittelbar durch 
die Änderungen im Gesetzesrecht veranlasste Ausmaß zu 
beschränken. Die vorgeschlagene Änderung ist keine Folge- 
änderung zu einer gesetzlichen Änderung. 

Zu Nummer 55 Artikel 8 Nummer 1 Buchstabe a - neu - 
und b - neu - 

(§5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 
und Absatz 8 Satz 1 GCP-V) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Nach der Rechtsprechung 
des Bundesverfassungsgerichts sind Änderungen von 
Rechtsverordnungen in Gesetzen auf das unmittelbar durch 
die Änderungen im Gesetzesrecht veranlasste Ausmaß zu 
beschränken. Die vorgeschlagene Änderung ist keine Folge- 
änderungen zu einer gesetzlichen Änderung. 

Zu Nummer 56 Artikel 8 Nummer 2 Buchstabe b Doppel- 
buchstabe aa 

(§7 Absatz 3 Nummer 6a GCP-V) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Er würde dazu führen, dass 
die mit der geänderten Prüferdefmition beabsichtigte Ent- 
lastung der Sponsoren und Ethik-Kommissionen leerlaufen. 
Dabei sollen die Ethik-Kommissionen prüfen, ob die darge- 
legten generellen Anforderungen an die Qualifikation der 
Mitglieder der Prüfgruppe ausreichend und geeignet sind. 
Hierfür bedarf es aus Sicht der Bundesregierung nicht der 
Prüfung der Einzelnachweise. Für die Einhaltung der im 
Antrag dargelegten und von der Ethik-Kommission zustim- 
mend bewerteten generellen Qualifikationsanforderungen 
sind der Sponsor und der Prüfer verantwortlich. 


Zu Nummer 57 Artikel 8 Nummer 2 Buchstabe b Doppel- 
buchstabe bb 

(§ 7 Absatz 3 Nummer 8 GCP-V) 

Das Anliegen des Bundesrates wird abgelehnt. Mit dem Re- 
gierungsentwurf wird in § 7 Absatz 3 Nummer 6a GCP-V 
neu geregelt, dass dem Antrag an die zuständige Ethikkom- 
mission generelle Anforderungen an die Auswahl der Mit- 
glieder der Prüfgruppe bezogen auf die Tätigkeit vorzulegen 
sind (Angaben zur Qualifikation der Mitglieder der Prüf- 
gruppe sowie über ihre Erfahrungen mit der Durchführung 
klinischer Prüfungen). Die bisher in § 7 Absatz 3 Nummer 8 
GCP-V vorgesehene Angabe zur Eignung des Personals, 
um die Eignung der Prüfstelle zu beurteilen, kann aus Sicht 
der Bundesregierung vor diesem Hintergrund entfallen. Im 
Übrigen wird auf die Begründung zu Nummer 56 verwie- 
sen. 

Zu Nummer 58 Artikel 8 Nummer 2a - neu - 
(§ 8 Absatz 6 - neu - GCP-V) 

Zu Nummer 59 Artikel 8 Nummer 4 Buchstabe a - neu - 
und Buchstabe b - neu - 
(§12 Absatz 1 Nummer 7 
und Absatz 8 - neu - bis 1 0 - neu - GCP-V) 

Zu Nummer 60 Artikel 8 Nummer 5 Buchstabe a Doppel- 
buchstabe aa - neu - und bb - neu - 
(§ 13 Absatz 2 Satz 1 GCP-V) und 
Buchstabe b Doppelbuchstabe aa - neu — 
und bb - neu - 

(§ 13 Absatz 3 Satz 1 GCP-V) 

Zu Nummer 61 Artikel 8 Nummer 5 Buchstabe d - neu - 
(§13 Absatz 9b - neu - 
und Absatz 9c - neu - GCP-V) 

Zu Nummer 62 Artikel 8 Nummer 5a - neu - 
(§ 13a -neu -GCP-V) 

Zu Nummer 63 Artikel 8 Nummer 8 - neu - 
(§16 Nummer 1 a - neu — 
und Nummer lb — neu - GCP-V) 

Die Nummern 58 bis 63 werden zusammengefasst beant- 
wortet. Die Vorschläge werden abgelehnt. Nach der Recht- 
sprechung des Bundesverfassungsgerichts sind Änderungen 
von Rechtsverordnungen in Gesetzen auf das unmittelbar 
durch die Änderungen im Gesetzesrecht veranlasste Aus- 
maß zu beschränken. Die vorgeschlagenen Änderungen 
sind keine Folgeänderungen zu einer gesetzlichen Ände- 
rung. 

Zu Nummer 64 Artikel 10 Nummer 4a - neu - 
(§ 12 Absatz 1 Satz 5 AMWHV) 

Dem Vorschlag wird zugestimmt. 

Zu Nummer 65 Artikel lONummer 7 Buchstabe Oa-neu- 
(§17 Absatz 3 Satz 2 - neu - AMWHV) 
und Nummer 8a - neu - 
(§ 26 Absatz 1 AMWHV) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die Anforderungen an die 
Zertifikate sind im § 72a des Arzneimittelgesetzes geregelt. 
Die befürchteten Einfuhrverbote bzw. Einfuhrhindemisse 
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aufgrund der geänderten Zertifikatsformate sind nach Auf- 
fassung der Bundesregierung nicht zu erwarten (s. auch 
Nummer 29). 

Zu Nummer 66 Artikel 10 Nummer 7a - neu - 
(§ 18 Absatz 1 Satz 6 AMWHV) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Nach der Rechtsprechung 
des Bundesverfassungsgerichts sind Änderungen von 
Rechtsverordnungen in Gesetzen auf das unmittelbar durch 
die Änderungen im Gesetzesrecht veranlasste Ausmaß zu 
beschränken. Die vorgeschlagene Änderung ist keine Folge- 
änderung zu einer gesetzlichen Änderung. Im Übrigen steht 
die derzeitige Regelung in Einklang mit der Richtlinie 2003/ 
94/EG, die Rückstellmuster von jeder Charge eines Fertig- 
arzneimittels vorsieht. 

Zu Nummer 67 Artikel 11 Nummer 6 Buchstabe a 
(§ 26 Absatz 2 Satz 1 MPG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die Begründung des Vor- 
schlags für die Streichung ist aus Sicht der Bundesregierung 
nicht überzeugend. Es geht hier nicht um einen Eingriff in 
die den Ländern nach Artikel 83 GG zustehenden Kompe- 
tenzen, sondern um eine Klarstellung dahingehend, dass 
auch Werbung in Bezug auf Medizinprodukte, die sich an 
den Vorgaben des Heilmittelwerberechts zu orientieren hat, 
überwacht werden muss. Welche Behörde in den Ländern 
dafür zuständig sein soll, richtet sich ausschließlich nach 
den jeweiligen Verordnungen über Zuständigkeiten der Län- 
der, mit denen auch Abgrenzungsschwierigkeiten vermie- 
den werden können. 

Eine gesetzliche Klarstellung ist aus Sicht der Bundesregie- 
rung erforderlich. § 7 Absatz 1 der AMGVwV lautet wie 
folgt: „Die für die Durchführung des Arzneimittelgesetzes 
zuständige Behörde hat sich davon zu überzeugen, dass von 
den Betrieben und Einrichtungen nach § 64 Absatz 1 AMG 
die Vorschriften über die Werbung auf dem Gebiete des 
Heilwesens beachtet werden. Sie soll die Werbung insbe- 
sondere in Presse, Rundfunk, Fernsehen, elektronischen 
Medien sowie bei den in Verkehr befindlichen Prospekten 
und Plakaten auf Verstöße gegen die Vorschriften beobach- 
ten.“ Obwohl weder in § 64 Absatz 3 Satz 1 AMG noch in 
§ 7 Absatz 1 AMGVwV eine Einschränkung der Überwa- 
chung auf Arzneimittel vorgenommen wird, hält die Bun- 
desregierung eine Klarstellung für erforderlich, da in den 
Kommentierungen zu § 64 Absatz 3 AMG ausschließlich 
von Arzneimittelwerbung die Rede ist. Verstärkt wird der 
Klarstellungsbedarf auch durch die Formulierung in § 7 
Absatz 1 der AMGVwV. Hier werden lediglich die Betriebe 
und Einrichtungen nach § 64 Absatz 1 AMG angesprochen. 
Danach handelt es sich aber ausschließlich um „Betriebe 
und Einrichtungen, in denen Arzneimittel hergestellt, ge- 
prüft ... werden“. Medizinprodukte sind damit aber noch 
nicht einmal mittelbar erfasst. Es sollte daher bei der im 
Regierungsentwurf vorgeschlagenen Fassung des § 26 
Absatz 2 Satz 1 MPG bleiben. 

Zu Nummer 68 Artikel 11 Nummer 6 Buchstabe a 
(§ 26 Absatz 2 Satz 5 MPG) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die Verantwortung für die 
CE-Kennzeichnung liegt allein bei dem Verantwortlichen 


für das erstmalige Inverkehrbringen (§ 5 MPG). Damit be- 
stätigt dieser, dass das Medizinprodukt den medizinproduk- 
terechtlichen Anforderungen entspricht. Bei hinreichenden 
Anhaltspunkten für eine unrechtmäßige CE-Kennzeichnung 
oder eine von dem Medizinprodukt ausgehende Gefahr 
(z. B. rechtmäßige CE-Kennzeichnung und trotzdem vor- 
handene Gefahr wie z. B. bei „Robodoc“) wird deshalb ge- 
fordert, dass der Verantwortliche nach § 5 MPG das Medi- 
zinprodukt von einem Sachverständigen überprüfen lässt. 
Diese Regelung gilt unabhängig davon, ob sich dieses Me- 
dizinprodukt beim Verantwortlichen nach § 5 MPG oder 
beim Vertreiber oder dem Anwender befindet. 

Zu Nummer 69 Artikel 12 Nummer 2 Buchstabe a - neu - 
(§ 3 Absatz 1 Satz 3 DIMDI-AMV) 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Um die mit dem Antrag be- 
zweckte Bereitstellung von Daten über Arzneimittel, die 
ausschließlich für Geflügel zugelassen sind, für die Länder 
ermöglichen zu können, bedarf es zunächst einer Änderung 
der Ermächtigung in § 67a Arzneimittelgesetz. Eine Ände- 
rung ist im Entwurf des Sechzehnten Gesetzes zur Ände- 
rung des Arzneimittelgesetzes, der den Ländern bekannt ist, 
vorgesehen. Die Bundesregierung beabsichtigt nach Inkraft- 
treten der o. g. Änderung im Arzneimittelgesetz, die 
DIMDI-AMV insoweit zu ändern, als dies erforderlich ist, 
um den Ländern die im Rahmen eines Monitorings erforder- 
lichen Informationen zu kommen zu lassen. Insoweit wird 
dem Anliegen des Bundesrates zu einem späteren Zeitpunkt 
nachgekommen. 

Zu Nummer 70 Artikel 12a - neu - 

(§ 35a Absatz 7 Satz 3 und Satz 3a — neu - 
SGB V) 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag prüfen. 

Zu Nummer 71 § 130a Absatz 4 in Verbindung mit 
Absatz la SGB V 

Der Vorschlag wird abgelehnt. Die Bundesregierung ist der 
Auffassung, dass Härtefälle einer abstrakt-generellen ge- 
setzlichen Typisierung nicht zugänglich sind, und der Ge- 
setzgeber daher bewusst auf die Festlegung allgemeiner Zu- 
mutbarkeitsschwellen verzichtet und diese Aufgabe der Ein- 
zelfallentscheidung des Bundesamtes für Wirtschaft und 
Ausfuhrkontrolle übertragen hat. Das Bundesamt für Wirt- 
schaft und Ausfuhrkontrolle entscheidet im Einzelfall an- 
hand der konkret vorgetragenen besonderen Umstände, ob 
eine Befreiung ausnahmsweise gerechtfertigt ist. Als beson- 
dere Gründe kommen nur solche in Betracht, die eine aus- 
nahmslose Anwendung der für alle betroffenen Unterneh- 
mer geltenden gesetzlichen Regelungen als nicht sachge- 
recht erscheinen lassen. Neben der Gefährdung der finan- 
ziellen Leistungsfähigkeit auf Grund einer besonderen 
Marktsituation sind andere Gründe, die vergleichbar 
schwerwiegend und außergewöhnlich sind, nicht ausge- 
schlossen. Bloße Gewinn- und Umsatzrückgänge können 
für sich allein jedoch nicht hinreichend sein, um Härtefalle 
zu begründen, wenn die gesetzlichen Herstellerabschläge 
im Übrigen die finanzielle Leistungsfähigkeit des pharma- 
zeutischen Unternehmers nicht unzumutbar beeinträchtigen. 
Unter Berücksichtigung der Stellungnahmen der maßgebli- 
chen Verbände der Kostenträger und der Leistungserbringer 
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sowie der Verbände der pharmazeutischen Industrie ist das 
Bundesministerium für Gesundheit nach einer Bewertung 
der gesamtwirtschaftlichen Lage, einschließlich ihrer Aus- 
wirkungen auf die gesetzliche Krankenversicherung, zu 
dem am 2. Februar 2012 veröffentlichten Ergebnis gekom- 
men, dass vor dem Hintergrund der konjunkturellen Unsi- 
cherheiten und der zu erwartenden Ausgabenentwicklung 
der gesetzlichen Krankenversicherung das Preismoratorium 
sowie die gesetzlichen Herstellerabschläge zur Gewährleis- 
tung der finanziellen Stabilität der gesetzlichen Krankenver- 
sicherung weiterhin gerechtfertigt sind. Die Abschläge ent- 
lasten die Krankenversicherungen auch im Vorgriff auf das 
neue System der Vereinbarung wirtschaftlicher Erstattungs- 
beträge auf Grundlage von Nutzenbewertungen für Arznei- 
mittel mit neuen Wirkstoffen. Diese gesetzliche Neurege- 
lung ist seit dem 1. Januar 2011 in Kraft und wird von der 
Selbstverwaltung für jeden betroffenen Wirkstoff umge- 
setzt. Für das Jahr 2012 werden zwar erste Vereinbarungen 
erwartet, diese werden allerdings wegen noch unzureichen- 
der Marktabdeckung die gesetzlichen Herstellerabschläge 
noch nicht im notwendigen Umfang ersetzen können. Im 
Übrigen können die Vertragspartner in ihren Vereinbarun- 
gen bereits eine Ablösung der gesetzlichen Herstellerab- 
schläge für die betroffenen Arzneimittel vorsehen. 

Zu Nummer 72 § 130b Absatz 1 SGB V 

Die Bundesregierung wird den Vorschlag im weiteren Ge- 
setzgebungsverfahren prüfen. 


Zu Nummer 73 § 2 Absatz 3 Bundes-Apothekerordnung 

Die Bundesregierung wird die Bitte des Bundesrates prüfen. 
Die angesprochene Anpassung sollte allerdings gesondert 
ohne den Zeitdruck des durch die Umsetzung von EU-Recht 
geprägten Gesetzgebungsvorhabens erörtert werden. Inso- 
fern wird die Prüfung nicht im Rahmen des laufenden Ver- 
fahrens erfolgen. 

Zu Nummer 74 Frischzellen- Verordnung 
Die Forderung wird abgelehnt. 

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dass durch die der- 
zeitigen und die mit dem Gesetzentwurf vorgesehenen Re- 
gelungen für xenogene Arzneimittel dem Anliegen des Bun- 
desrates bereits Rechnung getragen wird. Seit der Änderung 
des § 4a Nummer 3 AMG durch das Gesetz zur Änderung 
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (BGBl. 1 
S. 1990, 3578) unterliegen Herstellung und Anwendung 
von Frischzellen den arzneimittelrechtlichen Vorschriften. 
Mit dem Gesetzentwurf werden xenogene Arzneimittel 
grundsätzlich der Verpflichtung einer Herstellungserlaubnis 
unterworfen. Dies gilt auch für Ärztinnen und Ärzte, wenn 
Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verant- 
wortung zum Zwecke der persönlichen Anwendung bei ei- 
nem bestimmten Patienten hergestellt werden. Die bisher 
geregelte Befreiung für Ärztinnen und Ärzte gilt mithin 
nicht für die Herstellung von xenogenen Arzneimitteln. 
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